VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Agiocur rakeet

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 g siséltda:
Plantaginis ovatae semen (ispagulansiemen) 650 mg,
Plantaginis ovatae seminis tegumentum (ispagulansiemenkuori) 22 mg

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
Yksi gramma rakeita sisdltdd 170 mg sakkaroosia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Rakeet.

Ruskeita monikerrosrakeita.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Kasvirohdosvalmiste suolen toiminnan héiriéihin, kuten tilapdiseen ummetukseen. Tiloissa, joissa ulosteen
pehmentdminen on tarpeen ulostuksen helpottamiseksi, kuten kivulias ulostaminen, perésuolen ja perdaukon
leikkausten jilkeen, perdpukamien yhteydessi. Tukihoitona &drtyneen paksusuolen oireyhtymassa.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat

[ltaisin 10 g (2 teelusikallista) iltapalan jélkeen (vahintdén tunti ennen nukkumaan menoa) ja tarvittaessa 5 g
(1 teelusikallinen) ennen aamupalaa.

Mikéli potilaalla on ripuli taitaipumusta ripulin, otetaan aluksi (1-3 paivdd) 10 g (2 teelusikallista) kolmesti
péivassd. Tdmén jilkeen tarvittaessa 5 g kolmesti péivassa.

Pediatriset potilaat
6—12-vuotiaille lapsille Agiocur-annos on puolet aikuisten vastaavasta annoksesta. Eialle 6-vuotiaille lapsille.

Antotapa

Suun kautta.

Agiocur-rakeet otetaan pureskelematta, runsaan nestemadrian kera (n. 1-2 lasillista). Agiocur voidaan ottaa myos
esim. viilin tai jogurtin kera. Rakeet pitdd ottaa pystyasennossa.

Agiocur-valmisteen ja muiden Ilddkkeiden ottamisen valilld tdytyy pitdd 1/2—1 tunnin pituinen tauko.

Hoidon kesto
Valmisteen kdyttdjdn on otettava yhteys lddkériin tai apteekkihenkildkuntaan, jos oireet pahenevat tai eivit lievity
3 pdivan kuluessa hoidon aloittamisesta.



Yhtdjaksoisia yli kahta viikkkoa pidempid hoitojaksoja ei suositella ilman Idékéarin konsultaatiota.
4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mamituille apuaineille

- suolentoiminnan &killisesti alkanut muutos on kestdnyt yli 2 viikkoa

- diagnosoimaton perdsuolen verenvuoto tai ulostamiskyvyttomyys laksatiivien kdyton jilkeen
- nielemisvaikeus (dysfagia) tai nieluoireet

- maha-suolikanavan alueen ahtauma (stenoosi)

- jokin ruokatorvi- tai mahasairaus

- suolentukkeuma (ileus) tai sen epdily

- suolen lamaantuminen tai megakoolon tai ndiden epdily.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Valmistetta ei pidd kdyttda, jos potilaalla on diagnosoimattomia #killisid taijatkuvia vatsaoireita kuten vatsan
alueen kipua, pahoinvointia ja oksentelua, jotka voivat olla merkkeji esim. suolentukkeumasta (ileus).

Agiocur-rakeiden kanssa tulee nauttia riittdvd mééra nestettd. [Iman riittdvaéd nestettd valmiste voi turvota ja tukkia
nielun tai ruokatorven ja aiheuttaa tukehtumisvaaran.

Valmisteen kaytto pitdé lopettaa ja ottaa yhteys lddkériin, jos ilmenee esim. vatsakipua tai poikkeavia ulosteita, tai
jos ummetus ei lievity 3 pdivén kuluessa.

Heikkokuntoisten potilaiden ja idkkdiden potilaiden hoitoa tulee seurata.

Diabeetikot:
5 g (teelusikallinen) rakeita siséltdd 850 mg sakkaroosia.

Apuaineet
Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirid tai
sakkaroosi-isomaltaasin puutos, ei pidd kayttaa tata ladketta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muiden samanaikaisesti kiytettyjen valmisteiden, kuten kivenndisaineiden, vitamiinien (B12), sydinglykosidien,
kumariinijohdosten, karbamatsepiinin ja litiumin, imeytyminen suolesta voi viivistyd. Agiocur on otettava
véhintdén 2—1 tuntia ennen muiden lddkevalmisteiden ottamista tai aikaisintaan 2—1 tuntia muiden
ladkevalmisteiden ottamisen jilkeen.

Agiocur-valmistetta ruokailun yhteydessd annosteltaessa insulinihoitoista diabetesta sairastavalle potilaalle
msuliniannoksen tarkastaminen (pienentdminen) voi olla tarpeen.

Agiocur-valmistetta annosteltaessa kilpirauhashormoneja kéyttaville potilaalle kilpirauhashormoniannoksen
muuttaminen voi olla tarpeen (ladkdrin valvonnassa).

Agiocur-valmistetta eipidd kdyttdd samanaikaisesti muiden suolen siséltod lisidvien aineiden tai suolen
motiliteettia vidhentdvien aineiden, kuten loperamidin tai opiaattien kanssa, koska télloin on olemassa suolen
tukkeuman mahdollisuus.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus ja imetys

Agiocur-rakeiden kdytosti naisille raskauden aikana on rajallinen méér tietoa (alle 300 raskautta).
Eldintutkimukset ovat riittdméattomid lisidntymistoksisuuden arviointiin (ks. kohta 5.3).

Agiocur-rakeita voidaan kéyttda raskauden ja imetyksen aikana.



Agiocur-valmistetta tulee kdyttda vain siind tapauksessa, etteivit muut vaihtoehdot, kuten elintapojen ja
ruokavalion muutokset ole tehonneet.

Hedelmiéllisyys
Tietoja eiole saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Agiocur-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

IImavaivoja ja vatsan pingotusta voi esiintyéd erityisesti hoidon alussa, mutta ne vihenevét hoidon jatkuessa.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd etenkin, jos valmiste otetaan ilman riittivdd nestettd: vatsan pingotus,
ulosteen pakkautuminen seka riski suoliston tai nielun tukokseen (esim. dysfagia) (esiintyvyys tuntematon).

Agiocur voi aiheuttaa suun kautta otettuna tai ihokosketuksen jilkeen yliherkkyysreaktioita, harvinaisina
tapauksina anafylaksiaa. Tho-oireita kuten eksanteemaa ja/tai kutinaa on myos raportoitu.

Pahoinvointia ja oksentelua voi esiintyd (esiintyvyys tuntematon).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluivan mydntdmisen jilkeisistd ladkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lidkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetdén imoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Ispagulaa sisdltdvien valmisteiden yliannostus saattaa aiheuttaa epdmukavaa tunnetta vatsassa, imavaivoja ja
mahdollisesti suolitukoksia. Yliannostustapauksissa on varmistettava riittiva nesteen saanti. Hoito on
oireenmukainen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Suolen sisdltod lisddvat laksatiivit, ATC-koodi: AO6AC51

Ispagulansiemenet ja -siemenkuoret siséltdvit runsaasti veteen liukenemattomia kuituja seka lukenevia kuituja
(lima-aineita). Liukenevat kuidut sitovat vettd suolistossa. Tdma lisdd suolen sisdllon massaa ja saa aikaan
peristaltiikan ja suolen sisidllon kulkeutumisen ummetuksessa. Ripulissa kuidut sitovat itseensé suolessa olevaa
nestetti ja siten suolen sisdlto kiinteytyy. Turvonnut kasvilimamassa muodostaa voitelevan kerroksen, joka

helpottaa suolensiséllon Ipikulkua.

Ispagula alkaa vaikuttaa laksatiivisesti yleensd 12—24 tunnin kuluttua kerta-annoksesta. Tdyden vaikutuksen
saavuttaminen voi joskus viedd 2-3 paivaa.

5.2 Farmakokinetiikka

Koska ispagulansiemenen ja -siemenkuoren vaikuttavat aineet ovat vain osittain liukenevia, ne sitovat itseensé
vettd ja turpoavat, jolloin niistd muodostuu kasvilimaa. Polysakkaridien (samoin kuin ravintokuitujen) on ensin



hydrolysoiduttava monosakkarideiksi, ennen kuin ne pystyvit imeytyméén suolesta. Ksylaani-tukirangan
sokeritdhteet ja psylliumin sivuketjut Littyvét yhteen beetasidoksilla, joita ihmisen ruoansulatusentsyymit eivét
pysty pilkkomaan. Alle 10 % kasvilimasta hydrolysoituu mahalaukussa, jolloin muodostuu sitoutumatonta
arabinoosia. Sitoutumaton arabinoosi imeytyy suolesta noin 85-93-prosenttisesti.

Paksusuolen bakteerit fermentoivat ravintokuituja vaihtelevassa méarin, minkd seurauksena muodostuu
hillidioksidia, vetyd, metaania, vetti ja lyhytketjuisia rasvahappoja, jotka imeytyvit elimistoon ja kulkeutuvat
maksan verenkiertoon. Psyllium saavuttaa ihmisen paksusuolen pitkille polymerisoituneessa muodossa, joka
fermentoituu rajoitetusti. Tdmén johdosta uloste kiinteytyy ja lyhytketjuiset rasvahapot erittyvét elimistosta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Kerta-annoksen toksisuus

Rotilla ja hiirilli LDs, oli suurempi kuin suurimmat testatut annokset, jotka vastaavat 3 g/kg ja 4,5 g/kg Agiocur-
valmistetta. Koirilla annoksella 10 g/kg (=25 kertaa suurin thmisilld kéytettédvé annos) ei ollut toksisia vaikutuksia.

Toistuvan altistuksen aiheuttama toksisuus
Ispagulansiemenkuorta syoétettiin rotille enintddn 13 vilkkon ajan mddrini, jotka olivat jopa 10 % niiden koko
ruokavaliosta (kolme 28 pdivin tutkimusta, yksi 13 vikon tutkimus). Kulutus ol 3,876—11,809 g/painokg/vrk.

Useiden laboratorioparametrien muutoksilla (pienentynyt seerumin kokonaisproteiini, albumiini, globuliini, raudan
kokonaissitomiskyky, kalsium, kalium ja kolesteroli sekd verrokkeihin verrattuna suurempi
aspartaattiaminotranferaasi- (ASAT) ja alaniiniaminotransferaasi-aktiivisuus (ALAT)) suurilla annoksilla ei todettu
olevan toksikologista merkitysté, koska ispagulansiemenkuoren imeytyminen on olematonta. Histopatologiset
arvioinnit tehtiin vain maha-suolikanavan, maksan, munuaisten ja suurten leesioiden osalta ilman havaintoja
hoitoon Hhittyvéstd vaikutuksesta.

Lisdantymistoksisuus

Usean sukupolven hedelmillisyyttd, alkion/sikion seki pre- ja postnataalikehitystd seuranneessa tutkimuksessa
rotille annettiin ispagulansiemenkuorta jatkuvasti kahden sukupolven ajan annoksia, jotka olivat 0 %, 1 %, 2,5 %
tai 5 % (w/w) niiden koko ruokavaliosta. Hedelmillisyyteen, sikion kehittymiseen ja teratogeenisyyteen liittyva
NOAEL (no observed adverse effect level) oli 5 % koko ruokavaliosta. Jalkeldisten kasvuun ja kehitykseen lLittyva,
poikasten painon alenemaan perustuva NOAEL oli 1 % koko ruokavaliosta.

Genotoksisuus ja karsinogeenisuus
Genotoksisuutta ja karsinogeenisuutta eiole tutkittu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kuminadljy

Salviaoljy

Piparminttudly

Akaasiakumi

Talkki

Rautaoksideja (keltainen ja punainen) (E172)
Titaanidioksidi (E171)

Kiinted parafiini

Nesteméinen parafiini

Sakkaroosi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tiedossa yhteensopimattomuuksia.

6.3 Kestoaika



Avaamaton pakkaus: 3 vuotta
Avattu pakkaus: 6 kk

6.4  Siilytys
Séilytd alle 25 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

100 g, 250 g: Pahvipurkki, jossa alumiinisisus, muovinen sisékansi ja kierrekorkki.
1 kg: Lierioméinen pahvipurkki, jossa alumimnisisus ja muovikansi.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Viatris Oy

Vaisalantic 2—8

02130 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

11410

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivimadrd: 7. maaliskuuta 1994

Viimeisimmdn uudistamisen pdiviméérd: 2. syyskuuta 2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

7.12.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Agiocur granulat

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g innehaller:
Plantaginis ovatae semen (ispagulafrd) 650 mg,
Plantaginis ovatae seminis tegumentum (ispagulafroskal) 22 mg

Hjilpdmne med kind effekt
Ett gram granulat innehaller 170 mg sackaros.

For fullstindig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Granulat.

Bruna granulat med flera lager.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Ortpreparat for behandling av tarmstorningar, t.ex. tillfillig forstoppning. Vid tillstind dir det dr nddviindigt att

astadkomma mjukare avforing, t.ex. smirtsam tarmtomning, efter kirurgiska ingrepp i &ndtarmen och anus, i
samband med hemorrojder. Tilliggsbehandling vid irritabelt tarmsyndrom (IBS).

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna och barn over 12 ar

10 g (2 teskedar) efter kvdllsmaten (minst en timme fére sdnggaende) och vid behov 5 g (1 tesked) fore frukost.
Om patienten har diarré eller en tendens att drabbas av diarré ska man inledningsvis (1-3 dagar)ta 10 g

(2 teskedar) tre ganger dagligen. Dérefter 5 g tre gnger dagligen vid behov.

Pediatrisk population
For barn i aldern 612 &r anvinds halva vuxendosen av Agiocur. Ej for barn under 6 ar.

Administreringssatt

Oral anvéndning.

Agiocur granulat intas utan att tugga, med en riklig mingd vétska (ca 1-2 glas). Agiocur kan ocksé intas med t.ex.
fil eller yoghurt. Granulaten ska tas i upprétt lige.

Det bor ga ett intervall av 1/2 till 1 timme mellan intag av Agiocur och nigot annat likemedel.

Behandlingstid
Vid anvidndning av preparatet ska likare eller apotekspersonal kontaktas om symptomen forvérras eller inte lindras
mom 3 dagar fran behandlingsstart.



Kontinuerlig anvindning i 6ver tva veckor rekommenderas inte utan likarkonsultation.
4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1

- plotslig fordndring i tarmfunktionen, som har pagatt i dver 2 veckor

- odiagnostiserad blodning fran dndtarmen eller oférméaga att tomma tarmen efter anvindning av laxermedel
- svaljsvarighet (dysfagi) eller besvér i svalget

- gastrointestinal fortréngning (stenos)

- ndgon sjukdom i1 matstrupen eller magen

- konstaterat eller misstinkt tarmvred (ileus)

- diagnostiserad eller misstdnkt tarmparalys eller megakolon.

4.4 Varningar och forsiktighet

Preparatet far inte anvindas vid odiagnostiserade plotsliga eller pagaende bukbesvér sasom buksmérta, illaméende
och kréikningar, vilka kan vara tecken pa t.ex. tarmvred (ileus).

Agiocur granulat ska intas med tillricklig madngd vatska. Vid for lagt vétskeintag kan preparatet svilla och orsaka
blockage isvalget eller matstrupen och medfora risk for kviavning.

Preparatet ska utséttas och likarvard uppsokas vid t.ex. magsmérta eller onormal avforing, eller om forstoppningen
mte lindras mom 3 dagar.

Uppfoljning kravs vid behandling av patienter med nedsatt allméntillstind och éldre patienter.

Diabetiker:
5 g (entesked) granulat innehaller 850 mg sackaros.

Forteckning Over hjilpdmnen
Patienter med nagot av foljande séllsynta, drftliga tillstind bor inte anvidnda detta likemedel: fruktosintolerans,
glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Tarmabsorptionen av samtidiga preparat sdsom mineraler, vitaminer (B12), hjirtglykosider, kumarinderivat,
karbamazepin och litum kan fordrdjas. Agiocur ska intas minst /2—1 timme fore andra likemedel eller tidigast '2—
1 timme efter andra likemedel.

Justering (reducering) av insulindos kan kriavas vid administrering av Agiocur i samband med méltid till patienter
med insulinbehandlad diabetes.

Justering av skoldkortelhormondosen (under likaréverseende) kan kriavas vid administrering av Agiocur till
patienter som anvédnder skoldkortelhormoner.

Agiocur ska inte anvdndas samtidigt med andra bulkmedel, eller likemedel som minskar tarmens motilitet sdsom
loperamid eller opiater, eftersom det kan uppsta passagehinder i tarmen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet och amning

Det finns en begriansad méangd data om anvidndning av Agiocur granulat hos gravida kvinnor (farre 4n 300
graviditeter). Djurstudier &r otillrdckliga for att bedoma reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3).

Agiocur granulat kan anvindas under graviditet och amning.
Agiocur ska endast anvindas ifall andra alternativ, sdsom omstélining av livsstil och kost, inte har gett nagon
effekt.

Fertilitet



Tillrdckliga data saknas.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner

Agiocur har ingen eller férsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.
4.8 Biverkningar

Gasbildning och utspénd buk kan férekomma i synnerhet i borjan av behandlingen. Dessa minskar dock
allteftersom behandlingen pagar.

Foljande biverkningar kan forekomma, i synnerhet om preparatet intas med otillrdcklig méngd vétska: utspind buk,
ansamling av avforing samt risk for blockering av tarmen eller svalget (dysfagi) (ingen kénd frekvens).

Agiocur kan orsaka 6verkdnslighetsreaktioner ndr det tas oralt eller efter hudkontakt, i sillsynta fall i form av
anafylaxi. Hudsymtom som exantem och/eller kldda har ocksé rapporterats.

Illamaende och kriakningar kan férekomma (ingen kind frekvens).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkéints. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstiankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Overdosering av preparat innehdllande ispagula kan medfdra en obekvim kinsla i magen, gasbildning och
eventuell tarmobstruktion. Tillrdckligt vétskeintag maste sdkerstéllas vid 6verdosering. Symtomatisk behandling
giller vid dverdosering.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Bulkbildande laxermedel, ATC-kod: AO6ACS1

Ispagulafrd och ispagulafroskal innehéller rikligt med ej vattenlosliga fibrer och losliga fibrer (muciner). De
vattenlosliga fibrerna binder upp vétska i tarmen. Detta medfor en bulkokning i tarmen vilket aktiverar peristaltiken
och tarminnehéllets rorelse vid forstoppning. Vid diarré binder fibrerna upp vétska i tarmen, vilket ger fastare
avforing. Den svullna vixtslemmassan bildar ett smorjande lager som underlittar tarmpassagen.

Den laxerande effekten av ispagula borjar vanligtvis 12—24 timmar efter administrering av engangsdos. Det kan
ibland ta 2-3 dygn innan fullstindig effekt uppnas.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Eftersom de aktiva substanserna av ispagulafré och -froskal Ioser sig endast delvis, absorberar de vatten och
sviller, och da bildas véxtslem. Polysackarider (i likhet med néringsfibrer) ska forst hydrolyseras till
monosackarider innan de kan absorberas i tarmen. Sockerrester av cytoskelettet av xylan och sidokedjor av
psyllium &ar bundna med betabindningar som matsmaéltningssystemet hos ménniska inte kan spjalka. Under 10 % av
véxtslemmet hydrolyseras i magsdcken. Da bildas obunden arabinos. Cirka 85-93 % av obunden arabinos
absorberas i tarmen.



Bakterier i tjocktarmen fermenterar niringsfibrer i varierande grad. Da bildas koldioxid, vite, metan, vatten
och kortkedjiga fettsyror som absorberas i kroppen och hamnar i den hepatiska cirkulationen. Psyllium

nar tjocktarmen hos méanniska i en langt polymeriserad form med begrinsad fermentering. Déarfor blir
avforingen fastare i konsistens och kortkedjiga fettsyror utsondras ur kroppen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
Enkeldostoxicitet

Hos rattor och moss var LDjs, storre 4n de hogsta testade doser motsvarande 3 g/kg ja 4,5 g’kg Agiocur. Hos hundar
hade en dos pa 10 g/kg (=25 ganger storre dn den maximala humana dosen) inga toxiska effekter.

Toxicitet orsakad av upprepad exponering
Ispagulafroskal gavs at rattor i hogst 13 veckor i midngder som motsvarade upp till 10 % av hela kosten (tre
studier pa 28 dagar, en studie pa 13 veckor). Konsumtionen var 3,876—-11,809 g/kg/dygn.

Fordandringar 1 flera laboratorieparametrar (total proteinkoncentration i serum, albumin, globulin, total
jarnbindningskapacitet, kalcium, kalium och kolesterol minskade medan aktiviteten av aspartataminotransferas
(ASAT) och alaninaminotransferas (ALAT) 6kade jaimfort med kontroller) med héga doser visade sig vara utan
toxikologisk betydelse, eftersom absorption av ispagulafroskal dr obefintlig. Histopatologiska beddmningar
utférdes endast for magtarmkanalen, levern, njurarna och stora lesioner, och ingen behandlingsrelaterad effekt
observerades.

Reproduktionstoxicitet

I en uppfolningsstudie avseende fertilitet av flera generationer samt pre- och postnatalutveckling av
embryo/foster gavs rattor ispagulafroskal kontinuerligt under tvd generationer i doser om 0 %, 1 %,2.,5 %
eller 5 % (w/w) av den totala kosten. NOAEL (no observed adverse effect level) avseende fertilitet,
fosterutveckling och teratogenicitet var 5 % av den totala kosten. NOAEL avseende tillvixt och utveckling
av avkommor som baserar sig pa viktminskning hos avkommor var 1 % av den totala kosten.

Gentoxicitet och karcinogenicitet
Gentoxicitet och karcinogenicitet har inte studerats.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Kumminolja

Salviaolja

Pepparmyntolja
AkaciagummiTalk

Jarnoxid (gul ochrdd) (E172)
Titandioxid (E171)

Fast paraffin

Flytande paraffin

Sackaros

6.2 Inkompatibiliteter
Inga kéinda.
6.3 Hallbarhet

Odppnad forpackning: 3 ér
Oppnad forpackning: 6 manader

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar



Forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

100 g, 250 g: Kartongburk med insida av aluminium, inre plastlock och skruvkork.
1 kg: Cylinderformad kartongburk med insida av aluminium och plastlock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6 vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris Oy

Vaisalaviagen 2—8

02130 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11410

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 7.3.1994
Datum for den senaste fornyelsen: 2.9.2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

7.12.2022



