Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Moxalole jauhe oraalilinosta varten
makrogoli (polyetyleeniglykoli) 3350
natriumkloridi
natriumvetykarbonaatti
kaliumkloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin liikkeen kéyttimis en, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tata [ddkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myochemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisidtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane 2 viikon jilkeen taise huononee. Jos sinulla on
hyvin vaikea ummetus (ns. ulostetukkeuma), noudata ladkariltd saamiasi ohjeita.

Téss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Moxalole on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Moxalole-valmistetta
Miten Moxalole-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Moxalole-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Moxalole on ja mihin sitii kiiyte tién

Moxalole helpottaa ulostamista pitkdaikaisenkin ummetuksen yhteydessé. Voit kayttdd Moxalole-
valmistetta myds hyvin vaikean ummetuksen, ns. ulostetukkeuman hoitoon, keskusteltuasi asiasta
ensin lddkérin kanssa.

Makrogoli 3350 lisdd ulosteen méaria sitomalla sithen vettd, jolloin paksusuolen lihastoiminta
normalisoituu. Tdmén fysiologisena seurauksena pehmeén ulosteen eteneminen paksusuolessa
nopeutuu ja ulostaminen helpottuu. Valmiste sisdltdd my0s suoloja, joiden avulla varmistetaan, ettd
hoito ei aiheuta suola- eikd nestetasapainon hairiGita.

Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 2 viikon jilkeen tai se huononee. Jos sinulla on hyvin
vaikea ummetus (ns. ulostetukkeuma), noudata laédkériltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat M oxalole-valmistetta

Ali kiytid Moxalole-valmis tetta

- jos olet allerginen jollekin vaikuttavalle aineelle eli makrogolille, natriumkloridille,
kaliumkloridille tai natriumvetykarbonaatille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on suolitukos, suolen seindmin puhkeama, vaikea tulehduksellnen suolistosairaus
(esim. haavainen paksusuolitulehdus tai Crohnin tauti), toksinen megakoolon (laajentunut ja
veltto paksusuoli) tai ileus (suolen lamautuminen).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Moxalole-valmistetta.



Moxalole-valmisteen kdyton aikana sinun on jatkettava runsasta nesteen juomista. Moxalole-
valmisteen sisdltimd nestemaira eikorvaa tavallista nesteen saantia.

Jos sinulle kehittyy haittavaikutuksia, kuten turvotusta, hengenahdistusta, visymyksen tunnetta,
nestehukkaa (oireita ovat janon lisédntyminen, suun kuivuminen ja heikotus) tai syddnongelmia,
lopeta Moxalole-valmisteen kéytto ja kerro siitd heti lddkéarillesi.

Ali kilyti Moxalole-valmistetta pidempiii aikoja kerrallaan, ellei iikirisi ole kehottanut sinua
tekemidn niin esimerkiksi sen takia, ettd kiytdt ummetusta aiheuttavia ladkkeitd tai kérsit jonkun
sairauden (kuten Parkinsonin taudin tai MS-taudin) aiheuttamasta ummetuksesta.

Lapset
Ald anna téti ladkettd alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut lisike valmisteet ja Moxalole

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Jotkin ladkkeet, esim. epilepsialidkkeet, eivit ehka toimi yhtd tehokkaasti Moxalole-hoidon aikana.

Moxalole saattaa reagoida tirkkelyspohjaisten sakeuttajien kanssa muuttaen liuoksen juoksevaksi,
vaikka sen pitdisi sédilyd paksumpana henkilille, joilla on nielemisvaikeuksia. Moxalole-valmistetta
tulee kayttda varoen kiytettdessd samanaikaisesti tirkkelyspohjaisten sakeuttajien kanssa.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Moxalole-valmistetta voi kéyttdd raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Valmiste ei vaikuta ajokykyyn eikd koneidenkayttokykyyn.

Moxalole sisiltda natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd 187 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per annospussi. TAma
vastaa 9,5 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Moxalole-valmistetta otetaan

Kayta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéari on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet laédkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos ummetuksen hoidossa on:

1 annospussi 1-3 kertaa vuorokaudessa. Normaali annos useimmille potilaille on 1-2 annospussia
paivissd. Hoidon yksilollisestd vaikuttavuudesta riippuen saatetaan tarvita 3 annospussia paivassa.
Annos riippuu ummetuksen vaikeusasteesta. Annosta voidaan vihentdd pienimpain tehokkaaseen
annokseen muutaman péivan kuluttua. Hoitoaika on yleensé 2 viikkoa. Jos oireet jatkuvat vield

2 viikon hoidon jilkeen, ota yhteys ladkériisi.

Sekoita 1 annospussin siséltd Y% lasilliseen vettd (noin 125 ml). Sekoita, kunnes jauhe on liuennut, ja
juo. Halutessasi voit lisdtd liuokseen hedelmédmehua tai mehutiivistettd juuri ennen kuin juot sen.

Lapset (alle 12 vuotta): eisuostitella.

Suositeltu annos ulostetukkeuman hoidossa on:

Aikuiset: Annos on 8 annospussia vuorokaudessa. Kaikki 8 annospussia otetaan 6 tunnin kuluessa, ja
hoitoa jatketaan tarvittaessa enintdéin 3 pdivdn ajan. Ulostetukkeuman hoitojakso kestdd yleensé
enintddn 3 paivaa.



Jos kiytiat Moxalole-valmistetta ulostetukkeuman hoitoon, voit sekoittaa 8 annospussillista litraan
vettd ja sdilyttdd ndin saatavan linoksen jidkaapissa.

Potilaat, joiden syddn- ja verisuonitoiminta on heikentynyt:
Ulostetukkeuman hoidossa annos tulee jakaa niin, ettd yhden tunnin kuluessa otetaan enintdédn kaksi
annospussia.

Munuaisten vajaatoimintapotilaat:
Annosmuutokset eivét ole tarpeen sen paremmin ummetuksen kuin ulostetukkeumankaan hoidossa.

Jos otat enemmiin M oxalole-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja liséohjeiden saamiseksi.

Jos otat likaa Moxalole-valmistetta ja sinulle kehittyy vaikea ripuli tai alat oksennella, lopeta
Moxalole-valmisteen kéyttd, kunnes vointisi paranee selvisti, ja aloita se sitten uudelleen pienemmélld
annoksella. Jos asia huolestuttaa sinua, kddnny ladkérisi tai apteekin puoleen.

.{ os unohdat ottaa M oxalole-valmis tetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleinen (vli 1 kdyttdjdlld 10:std): Vatsakipu ja vatsakrampit, ripuli, oksentelu, pahoinvointi,
vatsan kurina ja ilmavaivat.

Yleinen (yli 1 kéyttdjdlld 100:sta): kutina, paénsérky, kisien, jalkojen tai nilkkojen turvotus.
Melko harvinainen (alle 1 kéyttdjdlld 100:sta): Thottuma, ruoansulatushéiriét ja vatsan turpoaminen.

Hyvin harvinainen (alle 1 kdyttdjdlld 10 000:sta): Vakavat allergiset reaktiot, kuten
hengitysvaikeudet, tai kasvojen, huulien, kiclen tai kurkun turpoaminen. Jos havaitset jonkun néista
oireista, lopeta Moxalolen kéytto ja ota vilittomésti yhteys ladkérin. Allergiset reaktiot (esim.
ihoreaktiot ja vuotava nend), veren korkea tai matala kaliumpitoisuus ja epamiellyttivad tunne
perdaukossa.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin): Muutos elimiston neste- tai
elektrolyyttipitoisuuksissa (alhainen natriumpitoisuus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ldékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Moxalole-valmis teen s dilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.
Ald kayta tata ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivimaaran (Kayt. vim.) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tama ladke ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid siilytysolosuhteita. Séiilytd alkuperdispakkauksessa
valmisteen suojaamiseksi kosteudelta. Kéyttovalmis liuos voidaan siilyttdd huolellisesti peitettynd
jadkaapissa (2—8 °C). Liuosta voidaan kdyttdd 6 tunnin ajan, minkd jilkeen yli jdényt liuos heitetddn
pois.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitia Moxalole sisiltaa

- Vaikuttavat aineet ovat makrogoli 3350 (polyetyleeniglykoli) 13,125 g, natriumkloridi
350,7 mg, natriumvetykarbonaatti 178,5 mg ja kalumkloridi 46,6 mg.
- Muut aineet (apuaineet) ovat asesulfaamikalium (E950, makeutusaine) ja sitruuna-aromi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen jauhe oraaliliuosta varten.
13,8 g suuruiset annospussit. Pakkauksissa on 2, 6, 8, 10, 20, 30, 40, 50, 60 ja 100 tai 2x50

annospussia.
Kaikkia pakkauskokoja eiole vélttdméttd myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Viatris Oy

Vaisalantie 2—8

02130 Espoo

S-posti: infofi@viatris.com

Valmistaja
Klocke Pharma-Service GmbH
Strassburger Strasse 77

77767 Appenweier
Saksa

Tima seloste on tarkis tettu viimeksi 12.10.2022.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Moxalole pulver till oral 16s ning
makrogol (polyetylenglykol) 3350
natriumklorid
natriumvétekarbonat
kaliumklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mar battre eller om du mér samre efter 2 veckor. Om du
har mycket svar forstoppning (s.k. fekalom), folj likarens anvisningar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Moxalole &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Moxalole

Hur du tar Moxalole

Eventuella biverkningar

Hur Moxalole ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Moxalole dr och vad det anvands for

Moxalole underlittar tarmtémningen dven vid langvarig forstoppning. Moxalole kan ocksé anviandas i
fall av mycket svar forstoppning (som ocksa kallas fekalom), efter diskussion med ldkare.

Makrogol 3350 okar avforingsvolymen genom att binda vatten, vilket leder till att tjocktarmens
motilitet normaliseras. Detta leder fysiologiskt till snabbare passage av mjuk avforing genom tjock-
tarmen och underlittar tarmtdmningen. Salterna som ingar i preparatet syftar till att undvika stdrningar
1 kroppens salt- eller vétskebalans.

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 2 veckor. Om du har
mycket svér forstoppning (s.k. fekalom), fo}j likarens anvisningar.

2. Vad du behéver veta innan du tar Moxalole

Anvand inte Moxalole

- om du dr allergisk mot de aktiva substanserna makrogol, natriumklorid, kalumklorid eller
natriumvétekarbonat eller ndgot annat innehallsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har stopp i tarmen, tarmperforation, svar inflammatorisk tarmsjukdom (t.ex. ulcerds kolit
eller Crohns sjukdom), toxisk megakolon eller ileus (tarmvred).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Moxalole.

Nér du tar Moxalole maste du fortsitta fa i dig rikligt med vétska. Vitskeinnehallet i Moxalole ersétter
inte ett vanligt vitskeintag.



Om du utvecklar biverkningar som svullnad, andndd, trétthet, uttorkning (symtomen inkluderar 6kad
torst, muntorrhet och svaghetskénsla) eller hjirtproblem ska du sluta ta Moxalole och omedelbart
informera din likare.

Ta inte Moxalole under lingre tid savida du inte fatt denna ordination av din likare, t.ex. for att du
anvinder likemedel som orsakar forstoppning eller lider av forstoppning som orsakats av nagon
sjukdom (sé&som Parkinsons sjukdom eller multipel skleros (MS)).

Barn
Ge inte detta ldkemedel till barnunder 12 ar.

Andra likemedel och Moxalole

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Vissa likemedel, t.ex. antiepileptika, kanske inte fungerar lika effektivt om de tas samtidigt som
Moxalole.

Moxalole kan interagera med stirkelsebaserade matfortjockningsmedel och gora 16sningar som
behover vara tjockflytande for personer med sviljproblem tunnflytande. Moxalole bor anvindas med
forsiktighet vid anvindning med stirkelsebaserade fortjockningsmedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Moxalole kan anvindas under graviditet och amning.

Korforméga och anviindning av maskiner
Likemedlet inverkar inte pa férmagan att framfora fordon eller anvéinda maskiner.

Moxalole innehélle r natrium
Detta likemedel innehaller 187 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dospése. Detta
motsvarar 9,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du tar Moxalole

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos vid forstoppning dr:

1 dospase 1-3 génger dagligen. En normal dos for de flesta patienter dr 1-2 dospasar dagligen.
Beroende pé det individuella behandlingsresultatet kan det behdvas 3 dospésar per dag. Dosen beror
pé hur svar forstoppning du har. Dosen kan minskas till den minsta effektiva efter nagra dagar.
Normalt ricker behandlingen 2 veckor. Om symtomen fortgéar efter tva veckors behandling, ska du tala
med din likare.

Blanda innehéllet i en padse med 'z glas vatten (ca 125 ml). Blanda om tills pulvret har 16st upp sig och
drick. Om du vill, kan du tillsdtta fruktjuice eller safti glaset omedelbart fore intag.

Barn under 12 ar: Moxalole rekommenderas inte.

Rekommenderad dos vid hdrd ansamling av avforing (fekalom):

Vuxna: Dosen ér § pasar per dag. Dessa 8 pasar bor intas inom 6 timmar vid behov i hogst 3 dagar. En
behandlingskur mot fekalom racker vanligen hogst 3 dagar.

Om du anvinder Moxalole for behandling av fekalom, kan du blanda 8 pasari 1 liter vatten och
forvara 16sningen 1 kylskap.



Patienter med nedsatt hjdrt- och blodkdrisfunktion:
For behandling av fekalom bor dosen delas sé att hogst 2 pésar intas per timme.

Patienter med njursvikt:
Dosjustering i fall av njursvikt behovs inte for behandling av vare sig forstoppning eller fekalom.

Om du har tagit for stor mangd av Moxalole

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du tar alltfér mycket Moxalole och far svér diarré eller borjar krikas, ska du sluta anvénda
lakemedlet tills besviren gatt over. Fortsatt sedan med en ligre dos. Om du &r orolig, ska du kontakta
din likare eller apotekspersonalen.

Om du har glomt att ta Moxalole
Ta inte en dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéindare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga (hos fler éin I av 10 anvindare): Magbesvir och kramp, diarré, krikningar,
illamaende, magkurr och gasbildning.

Vanliga (hosflerdn I av 100 anvéindare): Klada, huvudvirk, svullna hiander, fotter eller anklar.

Mindre vanliga (hos fdrre dn 1 av 100 anvindare): Hudutslag, matsméiltningsbesvér, kéinsla av
uppsvilldhet.

Mycket sillsynta (hos férre dn I av 10000 anvindare): Allvarliga allergiska reaktioner som orsakar
andningssvarigheter eller svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller hals. Om nigot av dessa symtom
upptréder sluta ta Moxalole och kontakta omedelbart likare. Allergiska reaktioner (t.ex. hudreaktioner
och rinnande nésa), hoga eller laga kaliumhalter i blodet och irritation kring dndtarmsdppningen.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frin tillgdngliga data): Forandringar i kroppens vétske- eller
elektrolytnivier (laga natriumnivéer).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

www-sidan: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Moxalole ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.



Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Inga sidrskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalforpackningen for att skydda preparatet mot
fukt. En fardigt blandad 16sning kan férvaras under lock 1 kylskap (2—8 °C). Losning som inte anvinds
inom 6 timmar maste kastas bort.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehills de klaration

- De aktiva substanserna dr makrogol 3350 (polyetylenglykol) 13,125 g, natriumklorid 350,7 mg,
natriumvétekarbonat 178,5 mg, kaliumklorid 46,6 mg,

- Ovriga innehallsimnen (hjilpimnen) dr kaliumacesulfam (E950, s6tningsmedel) och
citronsmak (smakdmne).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vitt pulver till oral Isning.

1 pase innehaller 13,8 gram. Salufors i kartonger pa 2, 6, 8, 10, 20, 30, 40, 50, 60 och 100 eller 2x50
pasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning

Viatris Oy

Vaisalaviagen 2—8

02130 Esbo

E-post: infofi@viatris.com

Tillverkare
Klocke Pharma-Service GmbH
Strassburger Strasse 77

77767 Appenweier
Tyskland

Denna bipacksedel dindrades senast 12.10.2022.



