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.

Valmisteen kuvaus: Ruskeita monikerrosrakeita.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Kasvirohdosvalmiste suolen toiminnan héiri6ihin, kuten tilapdiseen ummetukseen. Tiloissa, joissa ulosteen
pehmentdminen on tarpeen ulostuksen helpottamiseksi, kuten kivulias ulostaminen, perésuolen ja perdaukon
leikkausten jilkeen, perdpukamien yhteydessi. Tukihoitona artyneen 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 tai taipumusta 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
Agiocur-rakeet otetaan pureskelematta, runsaan nestemdérin kera (n. 1-2 lasillista). Agiocur voidaan ottaa myos

esim. viilin taijogurtin kera. Rakeet pitdé ottaa pystyasennossa.
Hoidon kesto
Valmisteen kdyttdjan on otettava yhteys lddkariin tai apteekkihenkildkuntaan, jos oireet pahenevat tai eivit lievity

3 péivan kuluessa hoidon aloittamisesta.

Yhtéjaksoisia yl kahta vikkoa pidempid hoitojaksoja ei suositella iman lddkérin konsultaatiota.



Ks. my6s vasta-aiheet kohdasta 4.3 alla seké varoitukset ja kdyttdon littyvdt varotoimet kohdasta 4.4.
4.3 Vasta-aiheet

Agiocur-valmistetta eipidd kdyttda, jos

- potilas on yliherkkd vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

- suolentoiminnan #killisesti alkanut muutos on kestényt yli 2 viikkoa

- potilaalla esiintyy diagnosoimatonta perdsuolen verenvuotoa tai ulostamiskyvyttomyyttd laksatiivien kdyton
jalkeen

- potilaalla on todettu maha-suolikanavan alueen ahtauma (stenoosi)

- potilaalla on todettu jokin ruokatorvi- tai mahasairaus

- potilaalla on todettu suolentukkeuma (ileus) tai siitd epéily

- potilaalla on todettu suolen lamaantuminen tai megakoolon tai ndiden epdily

- potilas sairastaa vaikeahoitoista diabetesta.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

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

Agiocur-rakeiden kanssa tulee nauttia riittivd méiard nestettd. [lman riittivda nestettd valmiste voi turvota ja tukkia
nielun tai ruokatorven ja aiheuttaa tukehtumisvaaran. Potilaille, joilla on nielemisvaikeuksia, valmistetta ei
suositella. Heikkokuntoisten potilaiden ja idkkédiden potilaiden hoitoa tulee seurata.

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

Apuaineet
Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirié tai
sakkaroosi-isomaltaasin puutos, ei pidd kéyttda tata lddketta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lédkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muiden samanaikaisesti kiytettyjen valmisteiden, kuten kivenndisaineiden, vitamiinien (B12), sydanglykosidien,
kumarinijohdosten, karbamatsepiinin ja litiumin, imeytyminen suolesta voi viivdstyd. Agiocur on otettava
vahintddn '2—1 tuntia ennen muiden lddkevalmisteiden ottamista tai aikaisintaan ’5—1 tuntia muiden

ladkevalmisteiden ottamisen jilkeen.

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

Agiocur-valmistetta annosteltaessa kilpirauhashormoneja kéyttiville potilaalle kilpirauhashormoniannoksen
muuttaminen voi olla tarpeen (Iidkérin valvonnassa).

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

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus jaimetys

Agiocur-rakeita voidaan kéyttda raskauden ja imetyksen aikana.

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

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Agiocur-valmisteen vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn eiole tutkittu.

4.8 Haittavaikutukset



IImavaivoja voi esiintyd erityisesti hoidon alussa, mutta ne vdhenevit hoidon jatkuessa. Ilman riittdvéd nestettd
valmiste voi turvota ja aiheuttaa tukoksen nielussa, ruokatorvessa tai suolistossa. Y liherkkyyttd valmisteen
ispagula-ainesosille on raportoitu, harvinaisina tapauksina anafylaksiaa.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetédén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Ispagulaa siséltdvien valmisteiden yliannostus saattaa aiheuttaa epdmukavaa tunnetta vatsassa, lmavaivoja ja
mahdollisesti suolitukoksia. Y liannostustapauksissa on varmistettava riittdvd nesteen saanti. Hoito on
oireenmukainen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Suolen sisdltod lisddvat laksatiivit, ATC-koodi: AO6ACS51

Ispagulan-siemenet ja siemenkuoret sisdltdvit runsaasti veteen liukenemattomia kuituja seka lukenevia kuituja
(lima-aineita). Liukenevat kuidut sitovat vettd suolistossa. Tadma lisdd suolen sisdllon massaa ja saa aikaan
peristaltikan ja suolen sisdllon kulkeutumisen ummetuksessa. Ripulissa kuidut sitovat itseensé suolessa olevaa
nestettd ja siten suolen siséltd kinteytyy.

5.2 Farmakokinetiikka

Ispagulan ravintokuidut ovat enimmékseen sulamattomia, eivitkd ne imeydy elimistossd. Otettaessa suun kautta ne
turpoavat ja erittyvét ulosteiden mukana paksusuolen flooran pilkkoessa ne osittain.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Hiirilld, rotilla ja koirilla tehdyssa akuuttia toksisuutta selvittavassd tutkimuksessa suurimmalla oraalisesti annetulla
annoksella 10 g/kg (=25 kertaa suurin thmisilld kaytettdva annos) ei ollut toksisia vaikutuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kuminadljy

Salviadlyy

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 sisdkansi ja kierrekorkki.
1 kg: Lierioméinen pahvipurkki, jossa alumimnisisus ja muovikansi.

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

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Viatris Oy

Vaisalantie 2—8

02130 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

11410

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

Viimeisimmadn uudistamisen pdiviméérd: 2. syyskuuta 2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

30.6.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Agiocur granulat

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g innehaller:
Plantaginis ovatae semen (Ispagulafré) 650 mg,
Plantaginis ovatae seminis tegumentum (Ispagulafroskal) 22 mg

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

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Granulat.

Léikemedelsbeskrivning: Bruna granulat med flera lager.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Ortpreparat for behandling av tarmstorningar, t.ex. tillfillig forstoppning. Vid tillstdind dér det dr nddvindigt att
astadkomma mjukare avforing, t.ex. smértsam tarmtémning, efter kirurgiska ingrepp i dndtarmen 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. Déarefter 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.

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

Behandlingstid
Vid anvdndning av preparatet ska lakare eller apotekspersonal kontaktas om symptomen forvérras eller inte lindras

mnom 3 dagar fran behandlingsstart.
Kontinuerlig anvindning i 6ver tvd veckor rekommenderas inte utan likarkonsultation.

Se ocksa 4.3 nedan om kontraindikationer och 4.4 om varningar och forsiktighet.



4.3 Kontraindikationer

Agiocur ska inte anvdndas om

- patienten har overkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjidlpdmne som anges iavsnitt 6.1

- den plotsliga fordndringen itarmfunktionen har pagatti ver 2 veckor

- patienten har odiagnostiserad blodning fran dndtarmen eller ej kan tdmma tarmen efter anvéndning av
laxermedel

- patienten har diagnostiserats med gastrointestinal fortringning (stenos)

- patienten har diagnostiserats med en sjukdom i matstrupen eller magen

- patienten har diagnostiserats med eller misstinks ha tarmvred (ileus)

- patienten har diagnostiserats med eller misstinks ha tarmparalys eller megakolon

- patienten har svarbehandlad diabetes.

4.4 Varningar och forsiktighet

Preparatet far inte anvindas vid odiagnostiserade plotsliga eller pdgaende bukbesvir sdsom buksmérta, illamaende
och krékningar, vilka kan vara tecken pa t.ex. tarmvred (ileus).

Agiocur granulat ska intas med tillricklig madngd vatska. Vid for lagt vitskeintag kan preparatet svilla och orsaka
blockage isvalget eller matstrupen och medfora risk for kvivning. Preparatet rekommenderas ej for patienter med
svéljsvérigheter. Uppfolining krdvs vid behandling av patienter med nedsatt allméntillstdind och dldre patienter.

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

Forteckning dver hjilpdmnen
Patienter med nagot av foljande sillsynta, drftliga tillstdnd bor inte anvidnda detta lakemedel: fruktosintolerans,
glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Tarmabsorptionen av samtidiga preparat sdsom mineraler, vitaminer (B12), hjartglykosider, kumarinderivat,
karbamazepin och litium kan fordrdjas. Agiocur ska intas minst Y2—1 timme fore andra likemedel eller tidigast “2—

1 timme efter andra ldkemedel.

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

Justering av skoldkortelhormondosen (under likardverseende) kan kridvas vid administrering av Agiocur till
patienter som anvéander 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

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

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner

Inga studier av effekten av Agiocur pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner har utforts.



4.8 Biverkningar

Gasbildning kan forekomma i synnerhet i borjan av behandlingen. Dessa minskar dock allteftersom behandlingen
pagar. Vid for lagt vitskeintag kan preparatet svilla och orsaka blockage i svalget, matstrupen eller tarmen. Det
finns rapporter om Gverkénslighet mot ispagulaingredienserna i preparatet,i sdllsynta fall i form av anafylaxi.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkints. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdosering av preparat innehdllande ispagula kan medfra 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 imnnehaller rikligt med ej vattenlsliga fibrer och l6sliga fibrer (muciner). De
vattenlosliga fibrerna binder upp vitska i tarmen. Detta medfor en bulkdkning 1 tarmen vilket aktiverar peristaltiken
och tarminnehéllets rorelse vid forstoppning. Vid diarré binder fibrerna upp vétska i tarmen, vilket ger fastare
avforing.

5.2 FarmakoKkinetiska egenskaper

De dietdra fibrerna frén ispagula dr huvudsakligen osméltbara, och de absorberas inte av kroppen. Vid peroral
administrering sviller de och utsdndras med feces med partiell mikrobiell spjilkning i &ndtarmen.

5.3 Prekliniska séikerhetsuppgifter

I enprévning av akut toxicitet hos mus, ratta och hund sags det inga toxiska effekter vid den hdgsta perorala dosen
pa 10 g/kg (=25 ganger storre dn den maximala humana dosen).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Kumminolja

Salviaolja

Pepparmyntolja
AkaciagummiTalk

Jarnoxid (gul ochrod) (E172)
Titandioxid (E171)

Fast paraffin

Flytande paraffin

Sackaros



6.2 Inkompatibiliteter
Inga kénda.
6.3 Hallbarhet

Odppnad forpackning: 3 ar
Oppnad férpackning: 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 6vrig 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

30.6.2022



