VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Colonsteril jauhe oraaliliuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksimillilitra valmista oraalilluosta sisidltaa

Natriumkloridia 1,46 mg
Vedetontd natriumsulfaattia 5,68 mg
Kaliumkloridia 0,75 mg
Natriumvetykarbonaattia 1,68 mg
Makrogoli 4000 60 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Jauhe oraaliliuosta varten.
Valkoinen tai melkein valkoinen jauhe, jossa makuainerakeita.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

- Suoliston tyhjennys valmistauduttaessa paksunsuolen tyhjennysté vaativiin diagnostisiin tai
operatiivisiin toimenpiteisiin.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Aikuiset: Colonsterilid annetaan 1-1,8 litraa tunnissa niin kauan, ettd ripulina ulos tuleva neste on
kirkasta. Sithen kuluu aikaa yleenséd 2—5 tuntia ja liuosta tarvitaan keskimdérin 4 litraa (3—6 ).

Antotapa
Ohjeet lddkkeen kdyttovalmiiksi saattamiselle ovat kohdassa 6.6.

Colonsteril voidaan antaa jadkaappikylméind, jolloin sen maku on miedompi. Sithen voi halutessaan
lisdtd tilkan mehua maun parantamiseksi. Jauheesta valmistettu oraaliliuos maistuu sitruunalle.
Jokainen lasillinen on parempi juoda nopeasti kuin vihitellen. Jos potilas alkaa voida huonosti,
hidastakaa juomisnopeutta. Vatsa alkaa toimia ensimméisen kerrannoin tunnin kuluttua
suolihuuhtelun aloittamisesta.

Tirkedd

Kiintedd ravintoa on valtettdva vahintddn 2 tuntia ennen Colonsterilin nauttimista.

Kolmeen péivddn ennen toimenpidettd potilas eisaa syddd vihanneksia, hedelmid, marjoja eikd
tummaa leipdd. Syoda voi esimerkiksi keitettyd lihaa ja kalaa, perunaa ja vaaleaa leipaé. Juoda pitda
runsaasti (vettd, teetd, mehuja), noin 2 litraa péivissa.

Tutkimuspdivini saa juoda nesteitd; vettd, mehua, kahvia tai teeté, ei maitoa.

Iékkaille ja heikkokuntoisille Colonsteril on syytd antaa huoneenlimpdisend kehon lampétilan
alenemisen estdmiseksi.



4.3 Vasta-aiheet

- Ruuansulatuskanavan rakenteellisesta tai toiminnallisesta viasta johtuva tukkeuma, ileus
- suolen perforaatio

- peptinen haavauma

- toksinen koliitti tai toksinen megakoolon

- vaikea munuaisten vajaatoiminta

- kompensoimaton sydidmen vajaatoiminta

- yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Mikél potilaalle ilmaantuu oireita, jotka saattavat johtua neste- tai elektrolyyttitasapainon hiiridista
(esim. turvotukset, hengenahdistus, lihasheikkous, kuivuminen tai syddmen vajaatoiminta),
Colonsterilin kédytto tulee lopettaa vilittoméasti. Talloin on tarkistettava elektrolyyttiarvot ja
mahdolliset hairiét tulee korjata asianmukaisesti.

Annettaessa Colonsterilid syddmen tai munuaisten vajaatoimintaa tai maksakirroosia sairastaville, on
noudatettava varovaisuutta nesteretention mahdollisuuden vuoksi. Varovaisuutta on syytd noudattaa
my0s hoidettaessa idkkéitd potilaita ja potilaita, joilla on taipumusta rytmihéiridihin.

Valmistetta on kéytettdva varoen potilailla, joilla on heikentynyt nieluheijaste, refluksiesofagiitti tai
joiden tajunnantaso on alentunut.

Potilailla, joilla on ulseratiivinen koliitti tai proktiitti, saa valmistetta kdyttdd vain suurta varovaisuutta
noudattaen.

Suolihuuhtelun yhteydessid mahdollisesti esiintyvdd pahoinvointia voi hoitaa hidastamalla
juomisnopeutta. Mikéli esiintyy vatsan laajenemisen tunnetta tai kipua, pitdd annostelunopeutta
pienentdd tai viliaikaisesti lopettaa, kunnes oireet havidvit.

Hypotermian mahdollisuuden vuoksi linos on syytd antaa huoneenlimpoisend idkkéille ja
heikkokuntoisille potilaille.

Potilailla, joilla on nieclemisvaikeuksia ja joiden tiytyy lisdtd nesteisiin sakeuttajaa nielemisen
helpottamiseksi, makrogolin ja sakeuttajan yhteisvaikutukset on otettava huomioon (katso kohta 4.5).

Iskeeminen koliitti

Iskeemisté koliittia on raportoitu markkinoille tulon jilkeen potilailla, joita hoidettin makrogolilla
suolen tyhjentdmistd varten. Osa tapauksista oli vakavia. Makrogolia on kéytettidvé varoen potilailla,
joilla on iskeemisen koliitin tunnettuja riskitekijoitd, taisuolta stimuloivien laksatiivien (esimerkiksi
bisakodyylin tai natriumpikosulfaatin) samanaikaisen kdyton yhteydessd. Potilaat, joille ilmaantuu
akillistd vatsakipua, verenvuotoa perdsuolesta tai muita iskeemisen koliitin oireita, on tutkittava
Viipyméatta.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 1168,3 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per pakkaus (70 g).
4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Colonsteril voi heikentda useiden ladkkeiden imeytymistd suolen nopeutuneen tyhjenemisen vuoksi.
Koska liuosta annostellaan kertaluonteisesti, tésti ei kuitenkaan yleensé koidu hoidolle haittaa.

Colonsteril voi aiheuttaa yhteisvaikutuksen, jos sitd kdytetdén samanaikaisesti tirkkelyspohjaisten
sakeuttajien kanssa. Makrogoli neutraloi tirkkelyksen sakeuttavan vaikutuksen ja muuttaa liuoksen
juoksevaksi, vaikka sen pitdisi sdilyd paksumpana henkilGille, joilla on niclemisvaikeuksia.



4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Klinisid kokemuksia raskaudenaikaisesta kdytosti tai tietoa lidkeaineen mahdollisesta siirtymisesti
ihmisen rintamaitoon ei ole. Colonsterilid voi kiyttdd raskauden aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiayttokykyyn
Colonsterilld ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten yleisyysluokat on méiéritelty seuraavasti:

Hyvin yleinen (> 1/10)

Yleinen (> 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), mukaan lukien yksittdiset raportit

Hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Yleiset Melko harvinaiset Harvinaiset

Immuunijirjestelma Allergiset reaktiot

Ruuansulatuselimistd | Vatsakipu, vatsan
turvotus,
pahoinvointi,
ilmavaivat, ripuli,
perdaukon arsytys

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Suuret annokset voivat aiheuttaa vatsakipuja ja ripulia. Ripulista mahdollisesti aiheutuva nestehukka ja
elektrolyyttitasapainon hiiriét tulee korjata.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Ummetuslddkkeet, osmoottiset laksatiivit, ATC-koodi: AO6AD6S.

Colonsteril on isotoninen liuos, joka sisidltdd 25 mM NaCl, 40 mM Na,SO,, 10 mM KCI, 20 mM
NaHCO; ja 60 mg/ml polyetyleeniglykolia (makrogoli 4000). Se pidittda vettd suolessa ja aiheuttaa
siten ulosteen pehmenemisen. Suuria annoksia kiytettdessa liuos saa aikaan vetisen ripulin noin
tunnissa. Téydelliseen tyhjennykseen kuluu yleenséd 2—5 tuntia. Colonsteril soveltuu hyvin
toimenpiteitd varten tai myrkytysten hoidoksi tehtidvadn suolen tyhjennykseen.


http://www.fimea.fi/

5.2 Farmakokinetiikka

Colonsteril-oraaliliuvoksen osmoottisesti aktiivisista aineista polyetyleeniglykoli eiimeydy ja sulfaatti-
ioni imeytyy huonosti. Kun liuosta annetaan 28 ml/min, tunnissa suolesta imeytyy keskimdérin 130 ml
vettd, 8 mmol Na*, 3 mmol K* ja 10 mmol bikarbonaattia ja suoleen erittyy 8 mmol CI. Imeytyneet
vesi ja elektrolyytit erittyvdt munuaisten kautta niin, ettd painonnousu on keskimaérin vain 30 g/tunti
ja seerumin elektrolyyttien ja veren hemoglobiinin pitoisuus ja hematokriitti pysyvit
muuttumattomina.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Colonsteril-oraalilnoksen kaltaisesta linoksesta kertyy elimistodn vain vahin elektrolyyttejd ja vettd,
eikd varsinaisia toksisia vaikutuksia ole ilmennyt.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Sakkarimninatrium

Luontainen sitruuna-aromi (sis. limoneeni, sitraali eli lemonaali, beta-pineeni, geranyyliasetaatti, alfa-
pineeni, sitronelloli)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta, valmis oraaliliuos sdilyy 24 tuntia.

6.4 Sailytys

Séilytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Pakkaustyyppi: HDPE-t6lkki.
Pakkauskoko: 70 g, vastaten 1000 ml valmista oraaliliuosta.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kayttaméton lddkevalmiste tai jate on hédvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Liuoksen kdyttovalmiiksi saattaminen:

70 g jauhetta liuotetaan puhtaaseen veteen tasan 1000 mlksi. Valmis liuos on kirkas ja vériton.
(Tolkin repéisyetiketissd on oraaliliuoksen valmistusohje ja lyhyt kdyttoohje).

Valmis oraaliliuos siilyy 24 tuntia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Corporation

Orionintie 1
02200 Espoo



8. MYYNTILUVAN NUMERO

10748

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my6ntdmisen paiviméaira: 24. kesdkuuta 1992
Vimeisimman uudistamisen paivimééra: 28. heindkuuta 2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

20.8.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Colonsteril pulver till oral 1osning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En milliliter fardig oral I6sning innehéller

Natriumklorid 1,46 mg
Vattenfritt natriumsulfat 5,68 mg
Kaliumklorid 0,75 mg
Natriumvitekarbonat 1,68 mg
Makrogol 4000 60 mg

For fullsténdig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver till oral 16sning.

Vitt eller néstan vitt pulver med smakédmnesgranulat.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

- Tomning av tarmen som forberedelse infor diagnostiska eller operativa ingrepp som kréver att
tjocktarmen toms.

4.2 Dosering och adminis treringssitt

Dosering
Vuxna: 1-1,8 liter Colonsteril ges i timmen tills vitskan som kommer ut som diarré &r klar. Detta tar

vanligtvis 2—5 timmar och det behovs 4 liter (3—6 1) av l6sningen i genomsnitt.

Administreringssatt
Anvisningar om beredning av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

Colonsteril kan administreras kylskapskall, varvid smaken ar svagare. Vid behov kan man blanda i en
liten méngd saft for att forbéttra smaken. Den orala Iosningen som tillverkats av pulvret smakar citron.
Det ar bittre att dricka varje glas snabbt dn s smaningom. Om patienten borjar ma illa ska l6sningen
drickas langsammare. Magen borjar fungera for forsta gdngen cirka en timme efter att tarmskoljningen
paborjats.

Viktigt

Fast foda ska undvikas i minst 2 timmar fore intaget av Colonsteril.

Patienten far inte dta gronsaker, frukter, bar eller morkt brod tre dagar innan ingreppet. T.ex. kokt kott
och fisk, potatis och ljust brod kan &tas. Rikligt med vitska (vatten, te, saft) ska drickas, ca 2 liter per
dag.

Under undersokningsdagen fér man inta vétskor; vatten, saft, kaffe eller te, inte mjolk.

For éldre personer och personer i daligt skick ska Colonsteril ges som rumstempererad for att
forhindra att kroppstemperaturen sjunker.



4.3 Kontraindikationer

- Obstruktion i matspjilkningskanalen pa grund av ett strukturellt eller funktionellt fel, ileus

- tarmperforation

- peptiskt sar

- toxisk kolit eller toxisk megakolon

- svar njursvikt

- okompenserad hjartsvikt

- overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Ifall patienten far symptom som kan bero pé storningar i vitske- eller elektrolytbalansen (t.ex.
svullnad, andndd, muskelsvaghet, uttorkning eller hjartsvikt), ska anvéindningen av Colonsteril
avslutas omedelbart. I detta fall ska elektrolytvirdena kontrolleras och eventuella stérningar ska
korrigeras pa ett lampligt sétt.

Vid administrering av Colonsteril till patienter med hjartsvikt eller njursvikt eller levercirros ska
forsiktighet iakttas pa grund av eventuell vétskeretention. Forsiktighet ska ocksa iakttas vid
behandling av dldre patienter och patienter med benédgenhet for arytmier.

Preparatet ska anviindas med forsiktighet hos patienter med forsvagad svalgreflex, refluxesofagit eller
med nedsatt medvetandegrad.

Hos patienter med ulcerés kolit eller proktit far preparatet endast anviindas med stor forsiktighet.

Illaméende som eventuellt forekommer i samband med tarmskdljning kan behandlas genom att minska
pé hastigheten man dricker med. Om en kénsla av utvidgning av buken eller smirta forekommer ska
doseringshastigheten minskas eller tillfalligt avslutas tills symptomen forsvinner.

P4 grund av risken for hypotermi ska l6sningen ges rumstempererad till dldre patienter och patienter i
daligt skick.

Hos personer med svéljproblem, som behdver tillsdttning av fortjockningsmedel 1 Isningar for att
underlitta intaget, bor interaktioner mellan makrogol och fortjockningsmedel beaktas (se avsnitt 4.5).

Ischemisk kolit

Ischemisk kolit har rapporterats efter marknadsintroduktionen hos patienter som behandlades med
makrogol for att tomma tarmen. Vissa av fallen var allvarliga. Makrogol ska anvindas med
forsiktighet hos patienter med kinda riskfaktorer for ischemisk kolit eller vid samtidig anvidndning
med tarmstimulerande laxermedel (t.ex. bisakodyl eller natriumpikosulfat). Patienter som far plotslig
magsmaérta, blodning fran dndtarmen eller andra symptom pa ischemisk kolit ska undersokas
omedelbart.

Detta likemedel innehaller 1 168,3 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt) per forpackning (70 g).
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Colonsteril kan forsvaga absorptionen av flera andra likemedel till foljd av den forsnabbade
tarmtomningen. Eftersom Iosningen doseras vid ett enda tillfille &r detta vanligtvis inte skadligt for
behandlingen.

Colonsteril kan resultera i en potentiellt interaktiv effekt om den anvinds tillsammans med

stirkelsebaserade fortjockningsmedel till mat. Makrogol motverkar den fortjockande effekten hos
starkelse och gor 16sningar som behover vara tjockflytande for personer med sviljproblem



tunnflytande.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Klinisk erfarenhet av anvindning under graviditet eller data om likemedlets eventuella Gverforing till
ménniskans brostmjolk saknas. Colonsteril kan anviindas under graviditet.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Colonsteril har ingen eller férsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvianda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningarnas frekvensklasser dr definierade enligt foljande:

Mycket vanliga (= 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), inklusive enstaka rapporter

Mycket sillsynta (< 1/10 000), ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Vanliga Mindre vanliga Séllsynta

Immunsystemet Allergiska reaktioner

Magtarmkanalen Magsmarta,
svullen mage,
illamaende,
gasbesvir, diarré,
irritation i
dndtarms-
Oppningen

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det majligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Stora doser kan orsaka magsmérta och diarré. Vitskeforlust som eventuellt orsakas av diarré samt
storningar 1 elektrolytbalansen ska korrigeras.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid forstoppning, osmotiskt aktiva laxermedel, ATC-kod:
AO06ADG6S.

Colonsteril dr enisoton 16sning som innehaller 25 mM NaCl, 40 mM Na,SO,, 10 mM KCI, 20 mM
NaHCO; och 60 mg/ml polyetylenglykol (makrogol 4000). Det haller vatten i tarmen och orsakar



http://www.fimea.fi/

ddrmed att avforingen blir mjukare. Vid anvindning av héga doser orsakar losningen vattnig diarré pé
caentimme. Till en fullstindig tomning gar det vanligtvis 2—5 timmar. Colonsteril lampar sig bra till
tarmtomning infor ingrepp eller vid behandling av forgiftningar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Av de osmotiskt aktiva &mnena i Colonsteril oral 16sning absorberas polyetylenglykol inte och
sulfatjoner absorberas dligt. Nar l6sningen administreras 28 ml/min absorberas det i medeltal 130 ml
vatten, 8 mml Na*, 3 mmol K* och 10 mmol bikarbonat fran tarmen pa en timme och till tarmen
utsondras 8 mmol Cl. Det absorberade vattnet och elektrolyterna utsdndras via njurarna sa att
viktokningen endast dr 30 g/timme i medeltal och serumets elektrolyter och blodets
hemoglobinkoncentration och hematokrit halls oftréndrade.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Fran en 16sning som liknar Colonsteril oral Iosning ansamlas det endast en liten méingd elektrolyter
och vatten i kroppen, och inga egentliga toxiska effekter har forekommit.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Sackarinnatrium

Naturlig citronarom (innehdller limonen, citral dvs. lemonal, beta-pinen, geranylacetat, alfa-pinen,
citronellol)

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar, en férdig oral I6sning &r héllbar i 24 timmar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningstyp: HDPE-burk.
Forpackningsstorlek: 70 g motsvarande 1 000 ml férdig oral 16sning

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Anvisningar om beredning av likemedlet:

70 g pulver loses irent vatten till exakt 1 000 ml. En fardig I6sning ar klar och férglos. (Pé burkens
avrivningsetikett finns anvisningar om hur den orala I6sningen ska tillverkas och en kort

bruksanvisning).
En fardig oral I6sning 4r hallbar i24 timmar.
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