VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

LAXOBERON 2,5 mg kapseli, pechmeé

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 kapseli sisdltdd natriumpikosulfaattimonohydraattia 2,593 mg, joka vastaa 2,5
natriumpikosulfaattia.

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kapseli, pehmeé

Pyored, kirkas pehmed livatekapseli.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Atoninen ummetus, esim. vanhuksilla, leikkauksen jilkeen, synnytyksen jilkeen
tai neurologisten hdirididen yhteydessd. Lyhytaikaiseen kayttoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Ellei ladkdri ole toisin madrdnnyt, suositellaan seuraavaa annostusta:
Aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille: 2-4 kapselia illalla (5-10 mg)

Annostus on yksilollinen. Aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille alkuannos on 2 kapselia
illalla. Alkuannoksen jidlkeen annosta lisdtddn tai vdhennetdén niin, ettd ulostemassan
konsistenssi on toivottu. Suurinta suositeltua vuorokausiannosta ei saa ylittaa.

Pitkdaikaisessa kdytossd lddkettd otetaan vain joka toinen pdiva.
Laxoberon-kapseleita saa kayttdd jatkuvasti vain laddkdrin ohjeen mukaan.

Kapselien kanssa tdytyy nauttia riittivasti nestetta.

Pediatriset potilaat
Alle 12-vuotiaille lapsille Laxoberon-kapseleita annetaan vain ladkirin ohjeen mukaan.

yli 10-vuotiaille lapsille: 2-4 kapselia illalla (5-10 mg)
4-10-vuotiaille: 1-2 kapselia illalla (2,5-5 mg)

Alle 4-vuotiaille lapsille suositellaan kaytettdviksi Laxoberon-tippoja.

mg



4.3 Vasta-aiheet

* suolistotukokset

 vaikeat kivuliaat ja/tai kuumeiset akuutit vatsanalueen vaivat (esim. umpilisikkeen tulehdus),
joihin voi littyd pahoinvointia ja oksentelua

 akuutit tulehdukselliset suolistosairaudet

» vaikea nestevajaus
* yliherkkyys natriumpikosulfaatille tai jollekin muulle valmisteen aineosalle

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Kuten muitakaan ulostuslidkkeiti Laxoberonia ei pidd kéayttdd yhtdjaksoisesti paivittdin tai pitkid
ajanjaksoja ilman, ettd ummetuksen syy on selvitetty.
Pitkittynyt liiallinen kdyttd voi johtaa neste- ja elektrolyyttitasapainohdiridihin ja hypokalemiaan.

Heitehuimausta ja/tai pyortymistd on raportoitu Laxoberon-valmistetta kdyttineilld potilailla.
Saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot niistd tapauksista viittaavat sithen, ettd tapaukset
olisivat yhdenmukaisia ulostamiseen littyvdn pyortymisen kanssa (tai pyortymisen joka johtuu
ponnistelusta ulostettaessa) tai ummetukseen littyvan alavatsakivun aiheuttaman vasovagaalisen
reaktion kanssa. Tapaukset eivat valttamattd Lity itse natriumpikosulfaatin kayttoon.

Laxoberonia ei suositella kéytettdviksi muutoin kuin ladkdrin valvonnassa tai lddkédrin ohjeen
mukaan seuraavissa tapauksissa:

- kéyttd on jatkunut yli yhden vikon

- vatsaleikkausten jilkeen

- alle 12-vuotiaille lapsille

Laxoberon sisiltidi natriumia
Téama lddkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiike valmisteiden kanssa sekéi muut yhteisvaikutukset

Diureettien tai kortikoidien samanaikainen kaytté voi aiheuttaa elektrolyyttitasapainon hairidita
varsinkin jos Laxoberonia kdytetdén suuria annoksia.

Elektrolyyttitasapainon hairid voi lisdtd herkkyyttd sydanglykosideille.

Samanaikainen antibioottilddkitys voi vihentdd Laxoberon -valmisteen laksatiivista vaikutusta.
4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Ladkkeen kaytostd raskaana oleville naisille ei ole olemassa tarkkoja ja hyvin
kontrolloituja tutkimuksia. Pitkd kokemus ei ole antanut vitteitd lidkkeen haitallisista
vaikutuksista raskaudenaikaisessa kdytdssd. Laxoberonin, kuten muidenkin Ilddkkeiden
kiyttod on kuitenkin viltettivd raskauden aikana ja kéytettdvd vain lAdkdrin ohjeen
mukaan.



Imetys

Klininen aineisto osoittaa, ettei natriumpikosulfaatin aktiivinen osa BHPM (bis-(p-
hydroksifenyyli)pyridyyli-2-metaani) eivitkd sen glukuronidit erity terveiden imettdvien &itien
didinmaitoon. Tdmédn vuoksi Laxoberon -valmistetta voidaan kayttdd imetyksen aikana.

Hedelméllis yys
Ladkkeen vaikutusta ihmisten hedelmillisyyteen ei ole tutkittu. Preklinisissd tutkimuksissa ei

ilmennyt mitddn vaikutusta hedelméillisyyteen (ks. kohta 5.3).
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.
Potilaita tulisi ohjeistaa, ettd vasovagaalisista reaktioista (kuten vatsan kouristukset) johtuen, he
saattavat kokea heitehuimausta ja/tai pyortymistd. Jos potilaat saavat vatsan kouristuksia, heidin
tulisi vilttdd vaarallisia tyotehtdvid, kuten autolla ajamista tai koneiden kdyttamista.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden
mukaan alenevassa jirjestyksessd: hyvin yleinen (> 1/10), yleimen (> 1/100, < 1/10), melko
harvinainen (> 1/1000, < 1/100), harvinainen (> 1/10000, < 1/1000), hyvin harvinainen (<
1/10000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Ruoansulatuse limisto
Hyvin yleinen: ripuli
Yleinen: vatsakipu, vatsan kouristelu, vatsavaivat
Melko harvinainen: oksentelu, pahoinvointi
Hermosto
Melko harvinainen: heitehuimaus
Tuntematon: pyOrtyminen*
Immuunijérjeste Iméa
Tuntematon: yliherkkyys *

Tho ja ihonalainen kudos
Tuntematon: ithoreaktiot*, angioedeema*, lddkeihottuma*. ihottuma *,
kutina*

Jos huimausta tai pyOrtymistd esiintyy Laxoberon-valmisteen ottamisen jilkeen, se johtuu yleensa
vasovagaalisista reaktioioista (esim. vatsan kouristukset, ulostaminen).

* Tamid haittavaikutus on havaittu myyntiluvan myontdmisen jilkeen. 95 %m varmuudella
esiintymistiheysluokka ei ole suurempi kuin melko yleinen, mutta se saattaa olla matalampi.
Tarkempi esiintymistiheyden arviointi eiole mahdollista, koska haittavaikutusta ei esiintynyt 1020
potilaan kliinisestd tutkimuksesta koostetussa tietokannassa.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

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




www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannos tus

Yliannostuksen oireet: Suoliston drsytys: ripuli, vatsan kouristukset, pahoinvointi. Neste- ja
elektrolyyttitasapainon hdiriot, erityisesti hypokalemia.

Suuren yliannostuksen seurauksena on joskus esiintynyt paksunsuolen limakalvon iskemiaa.
Laxoberonin, kuten muidenkin laksatiivien kroonisen yliannostuksen tunnetuja seurauksia saattaa
olla:

krooninen ripuli, vatsakipu, hypokalemia, sekundaarinen (hyper)aldosteronismi ja
munuaiskivien  esiintyminen. Kroonisen likakdyton yhteydessd on kuvattu myds
munuaistichyeiden vaurioita, metabolista alkaloosia ja hypokalemiasta johtuvaa heikkoutta.

Hoito: Yhannostustapauksissa suositellaan ld&kehiilen antamista ja oireenmukaista hoitoa.
Suoliston kouristuksiin voidaan antaa spasmolyytteja.

Syddn- ja  verenkiertoelimiston tilaa sekd etenkin lasten ja vanhusten neste- ja
elektrolyyttitasapainoa on seurattava ja tarvittaessa korjattava.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmi, kontaktilaksatiivit,
ATC-koodi A06ABO08

Natriumpikosulfaatti on paikallisesti vaikuttava laksatiivi. Se on sellaisenaan farmakologisesti
tehoton, mutta kekumin ja paksunsuolen sulfataasia tuottavat mikro-organismit pilkkovat sen
entsymaattisesti.

Télloin  muodostuu  vapaita fenoleja, jotka vaikuttavat suolen limakalvon kemo-
reseptoreihin ja motoriikka lisddntyy. Samanaikaisesti vdhenee veden resorptio suolesta.
Témén seurauksena ulostaminen stimuloituu, ulosteen kauttakulkuaika lyhenee ja uloste
pehmenee.

Natriumpikosulfaatti on laksatiivi, joka toimii paksusuolessa ja stimuloi erityisesti luonnollista
tyhjennysprosessia ruoansulatuskanavan loppuosassa. Siksi natriumpikosulfaatti ei muuta
ruoansulatusta eikéd silld ole vaikutusta kaloreiden tai vélttimattdmien ravintoaineiden
imeytymiseen ohutsuolesta.

5.2 FarmakoKkine tiikka

Imeytyminen ja jakautuminen
Oraalisen annostelun jilkeen natriumpikosulfaatti kulkeutuu iman merkittivdd imeytymistd
paksusuoleen. Siten viltetdén enterohepaattinen kierto.
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Biotransformaatio

Natriumpikosulfaatti muuttuu aktiiviseks1i laksatiiviseksi yhdisteeksi bis-(p-
hydroksifenyyli)pyridyyli-2-metaaniksi (BHPM) bakteerien pilkkoutumisen kautta suoliston
distaalisessa osassa.

Eliminaatio

Muuntumisen jilkeen vain pienidé BHPM:n mdirid imeytyy ja se konjugoituu lihes kokonaan
suolen seindméssd ja maksassa muodostaen inaktivista BHPM-glukuronidia. Suun kautta
otetusta 10 mgn natriumpikosulfaattiannoksesta 10,4 % erittyi BHPM-glukuronidina virtsaan
48 tunnin kuluessa.

Erittyminen virtsaan yleensd vdhenee, kun kidytetddn suurempia natriumpikosulfaattiannoksia.

Farmakokinetiikan/farmakodynamiikan suhde

Valmisteen ulostuttava vaikutus alkaa yleensd 6-12 tunnin kuluttua, timi médrdytyy aktiiviaineen
(BHPM) vapautumisen mukaan.

Ulostuttavan vaikutuksen ja aktiivisen osan plasmapitoisuuksien vililld ei ole suoraa tai kdénteistd

yhteytta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Tutkimukset akuutista toksisuudesta eri eldinlajeilla eivdt ole osoittaneet mitdén erityisté

herkkyytta.
Tutkimukset kroonisesta toksisuudesta rotilla ja koirilla eivit ole tuottaneet toksisia vaikutuksia.
Mutageenisuustutkimukset —eivdt ole osoittaneet mitddn merkkejd mutageenisestd tai

genotoksisesta vaikutuksesta.

Pitkdaikaistutkimuksia tumorigeenisestd vaikutuksesta eldimilld ei ole.
Mitddn teratogeenisia vaikutuksia ei ole havaittu rotilla annoksella 10000mg/kg eikd kaneilla
annoksella 1000 mg/kg.

Yhteenvetona voidaan todeta, ettd oraalisen annon jilkeen lidkkeen matalan hyGtyosuuden vuoksi,
natriumpikosulfaatin akuutti ja krooninen toksisuus on alhainen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kapselin sisélto: Propyleeniglykoli, makrogoli 400, puhdistettu vesi
Kapselin kuori: liivate, glyseroli

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Sailytys

Sailytd alle 30 °C.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

50 kapselin lasipurkki jossa lapsiturvallinen korkki. Korkki avataan painamalla korkki alas ja
kiertdimalld sitd samanaikaisesti vastapadivaan.

6.6 Kiytto- ja Kisittely- seki hivittamisohjeet
Ei erityisohjeita
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Opella Healthcare France SAS
157 avenue Charles de Gaulle
92200 Neuilly-sur-Seine
Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

13369

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

23.11.1998 /31.03.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

15.07.2023



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

LAXOBERON 2,5 mg kapsel, mjuk

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En kapsel innehdller 2,593 mg natriumpikosulfatmonohydrat motsvarande 2,5 mg
natriumpikosulfat.

For fullstindig forteckning Sver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kapsel, mjuk

Rund, klar mjuk gelatinkapsel.



4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Atonisk forstoppning, t.ex. hos é&ldre, efter operation, efter forlossning eller i samband med
neurologiska storningar. For kortvarig anvindning,

4.2 Dosering och adminis treringss itt

Om ldkaren inte har ordinerat annat dr den rekommenderade dosen:
Vuxna och barn 6ver 12 ar: 2—4 kapslar pa kvéllen (5-10 mg)

Dosen ér individuell. Initialdosen for vuxna och barn 6ver 12 ar ér 2 kapslar pa kvéllen. Dosen
kan okas eller minskas tills 6nskad avforingskonsistens har uppnatts. Maximal dygnsdos far inte
overskridas.

Vid langvarig anvindning tas likemedlet endast varannan dag.
Laxoberon-kapslar far endast anvdndas kontinuerligt enligt likarens ordination.
Kapslarna ska tas med en tillricklig méingd vétska.

Pediatrisk population
For barn under 12 ar ges Laxoberon-kapslar endast enligt likarens ordination.

barn 6ver 10 ar: 2—4 kapslar pé kvéllen (5-10 mg) barn 4-10
ar: 1-2 kapslar pa kvéllen (2,5-5 mg)

For barn under 4 ar rekommenderas Laxoberon-droppar.
4.3 Kontraindikationer

* ileus eller tarmobstruktion

* allvarliga akuta tillstind med buksmérta, med eller utan feber (till exempel appendicit),
eventuellt kombinerat med illamdende och krékning,

 akut inflammatorisk tarmsjukdom

* svar dehydrering

» Overkénslighet mot natriumpikosulfat eller mot nagot hjilpdmne

4.4 Varningar och forsiktighet

Liksom andra laxermedel bor Laxoberon inte anvdndas kontinuerligt dagligen eller under lingre tid
utan att orsaken till forstoppningen utreds. Langvarig Gveranvindning kan leda till stérningar i
vitske- och elektrolytbalansen samt hypokalemi.

Yrsel och/eller synkope har rapporterats hos patienter som tagit Laxoberon. Den information som
finns tillginglig kring dessa fall, talar for att det skulle kunna vara defekationssynkope (eller
synkope beroende pa anstringning vid tarmtomning) eller en vasovagal reaktion pa
forstoppningsrelaterade buksmaértor, och inte nodvindigtvis orsakade av natriumpikosulfat.

Laxoberon bor anvidndas endast under likarens Overvakning eller enligt likarens ordination i
foljande fall:



- anvdndningen har fortsatt lingre 4n en vecka
- efter bukoperationer
- for barn under 12 ér

Laxoberon innehéller natrium
Detta likemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23mg) natrium per kapsel,
d.v.s. drndst intill “natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvindning av diuretika eller kortikosteroider kan orsaka stérningar i elektrolytbalansen,
sérskilt om Laxoberon anvéinds vid hoga doser.

Storning i elektrolytbalansen kan leda till 6kad kdnslighet for hjartglykosider.
Samtidig anvindning av antibiotika kan minska den laxerande effekten av Laxoberon.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det saknas adekvata, vilkontrollerade studier pa gravida kvinnor. Lang erfarenhet har inte visat
nagon skadlig eller odnskad effekt under graviditet. Under graviditet ska dock anvdndning av
Laxoberon, liksom andra likemedel, undvikas och endast tas enligt likarens ordination.

Amning
Kliniska data visar att varken natriumpikosulftas aktiva del BHPM (bis-(p-hydroxyfenyl)-pyridyl-
2metan) eller dess glukuronider utsdndras ibrostmjolken hos friska ammande kvinnor. Laxoberon

kan darfor anvindas under amning.

Fertilitet
Likemedlets effekt pa fertilitet hos ménniska har inte studerats. Prekliniska studier har inte visat
nagon effekt pa fertilitet, se avsnitt 5.3.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier pa effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner har gjorts.
Dock bor patienter informeras om att de kan uppleva yrsel och/eller synkope, vilket kan bero pa en
vasovagal reaktion (pa till exempel magkramp). Patienter som upplever magkramper bor darfor

undvika potentiellt farliga situationer som att kora bil eller att hantera maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad: Mycket
vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, <1/10); mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100); sdllsynta (= 1/10
000, < 1/1 000); mycket sdllsynta (<1/10 000); ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran
tillgdngliga data).

Magtarmkanalen
Mycket vanliga: diarré
Vanliga: buksmértor, magkramper, obehagskinslor i magtrakten Mindre vanliga:



krakningar, illamdende

Centrala och perifera nervsystemet:

Mindre vanliga: yrsel

Ingen kénd frekvens: svimning*
Immunsystemet

Ingen kdnd frekvens: overkénslighet*

Hud och subkutan vivnad
Ingen kdnd frekvens: hudreaktioner®, angioddem*, likemedelsutslag*, hudutslag*, pruritus*

Yrsel och svimning som upptrdder efter intag av Laxoberon verkar vara forenligt med vasovagal
reaktion (t.ex. magspasmer, defekation).

* Denna biverkning har observerats efter godkdnnandet for forsdljning. Med 95 % sdkerhet ar
frekvensen inte hogre dn mindre vanlig, men frekvensen kan vara ligre. Det ar inte mojligt att
noggrannare utvirdera frekvensen, eftersom biverkningen inte férekom i en databas som samlats
fran en klinisk provning pé 1 020 patienter.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det
mojligt  att  kontinuerligt  Overvaka likemedlets  nytta-riskforhdllande.  Hélso-  och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstdnkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsre gistret

PB 55
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4.9 Overdosering

Symtom pa Overdosering: irritation itarmen: diarré, magkramper, illamdende. Storningar i vitske-
och elektrolytbalansen, sarskilt hypokalemi.

Till folid av en stor dverdosering har det ibland forekommit ischemi i tjocktarmens slemhinna.
Kénda folider av kronsik overdosering av Laxoberon, liksom andra laxermedel, kan vara: kronisk
diarré, buksmirta, hypokalemi, sekundir (hyper)aldosteronism och njurstenar. Vid kronisk
Overanviandning har dven skador pad njurkanalerna, metabol alkalos och svaghet till foljd av
hypokalemi rapporterats.

Behandling: i 6verdoseringsfall rekommenderas administrering av medicinskt kol och symtomatis k
behandling. Mot magkramper kan spasmolytika ges.

Hjart- och kérlsystemet samt vdtske- och elektrolytbalansen sdrskilt hos barn och é&ldre ska
overvakas och vid behov korrigeras.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

10



Farmakoterapeutisk grupp, kontaktlaxativ,
ATC-kod: AO6ABOS

Natriumpikosulfat &r ett lokalt verkande laxermedel P& egen hand 4r det farmakologiskt
verkningslost, men sulfatasproducerande mikroogranosmier i cekum och kolon bryter ner det

enzymatiskt.

Detta frisdtter fria fenoler som péverkar kemoreceptorerna i tarmslemhinnan, vilket Okar
motoriken. Samtidigt minskar vattenresorptionen fran tarmen. Detta resulterar i att tarmtomning
stimuleras, passagetiden forkortas och avforingen blir mjukare.

Natriumpikosulfat &r ett laxermedel som verkar i tjocktarmen och stimulerar den naturliga
tarmtomningsprocessen  specifikt 1 den nedre delen av gastrointestinalkanalen.
Natriumpikosulfat paverkar inte matspjilkningen eller absorptionen av kalorier eller
ndringsdmnen fran tunntarmen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Absorption och distribution

Efter oral administrering nar natriumpikosulfat tjocktarmen utan att absorberas i nadgon storre
utstrackning. P4 sé sétt undviks det enterohepatiska kretsloppet.

Metabolism
Natriumpikosulfat omvandlas till den aktiva laxerande foreningen bis-(p-hydroxifenyl)-pyridyl-
2metan (BHPM) via bakteriell klyvning itarmens distala del.

Eliminering

Efter omvandlingen absorberas endast sma midngder BHMP, som konjugeras nidstan helt i
tarmvaggen och levern och bildar inaktivc BHMP-glukuronid. Efter oral administrering av 10 mg
natriumpikosulfat utsondrades 104 % som BHPM-glukoronid i urinen mom 48 timmar. I
allmidnhet minskar utsondringen via urinen med 6kande doser natriumpikosulfat.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt forhdllande

Den laxerande effekten av preparatet intrdder oftast efter 6-12 timmar beroende pa frisdttningen av
den aktiva substansen (BHPM).

Det finns inget direkt eller omvént forhdllande mellan den laxerande effekten och plasmanivaerna
av den aktiva delen.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Studier avseende akut toxicitet hos olika djurslag visade inte ndgon sirskild kénslighet. Studier
avseende kronisk toxicitet pd ratta och hund har inte visat toxiska effekter. Mutagenicitetsstudier

har inte visat pa nigra tecken pd mutagen eller genotoxisk effekt.

Det finns inga langtidsstudier om tumorgen effekt pa djur.
Inga teratogena effekter observerades hos ratta med en dos pa 10 000 mg/kg eller hos kanin med en
dos p& 1 000 mg/kg.

Sammanfattningsvis kan det konstateras att efter oral administrering &r den akuta och kroniska
toxiciteten av natriumpikosulfat lag pa grund av likemedlets laga biotillginglighet.

1"



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Kapselinnehall:  propylenglykol, makrogol 400, renat vatten
Kapselholje: gelatin, glycerol.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
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6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

50 kapslar i glasburk med barnsikert lock. Locket dppnas genom att trycka ner locket och samtidigt
vrida det moturs.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Opella Healthcare France SAS
157 avenue Charles de Gaulle

92200 Neuilly-sur-Seine
Frankrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13369

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

23.11.1998 /31.03.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.07.2023
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