Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Colonsoft jauhe oraaliliuosta varten
makrogoli 4000, natriumkloridi, natriumsulfaatti, kaliumkloridi, natriumvetykarbonaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timién lidkkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on maardnnyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny lddkérin puoleen, ellei olosi parane muutaman pdivén jalkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Colonsoft on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvad, ennen kuin otat Colonsoft-valmistetta
Miten Colonsoft-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Colonsoft-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AR e S e

1. Miti Colonsoft on ja mihin sitd kéyte tisin

Colonsoft on ummetuksen hoitoon seké kuivuneen, suolessa pitkddn olleen ulostemassan
(ulostetukkeuma) pehmentidmiseen tarkoitettu valmiste. Valmiste sisiltdd aineita, jotka sitovat vettd ja
siten sekd lisddvét ulostemassaa ettd pehmentévit sitd. Suoliston liikkeet voivat normalisoitua ja
ulostaminen kéynnistyd. Colonsoft siséltdé lisdksi erilaisia suoloja, jottei elimiston suola- ja
nestetasapaino hiirintyisi.

2. Mité sinun on tiedettavi, ennen kuin otat Colonsoft-valmis tetta

Ali ota Colons oft-valmis tetta

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sairastat vaikeaa munuaisten tai syddmen vajaatoimintaa

- jos sinulla on suolenseindmén rakenteellisesta tai toiminnallisesta viasta johtuva suoliston
tukkeuma (suolitukos)

- jos sinulla on puhkeama suolen seindmassa

- jos sinulla on jokin vakava tulehduksellinen suolistosairaus (esim. Crohnin tauti tai haavainen
paksusuolen tulehdus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Colonsoft-valmistetta

- jos sinulla on heikentynyt nielemisrefleksi

- jos sairastat mahalaukun siséllon takaisinvirtauksesta johtuvaa ruokatorvitulehdusta
(refluksiesofagiitti)

- jos sinulle imaantuu dkillistd vatsakipua tai verenvuotoa perdsuolesta, kun olet ottanut
Colonsoft-valmistetta suolen tyhjentdmistd varten, ota heti yhteyttd lddkériin tai hakeudu
vilittdméasti hoitoon

- jos sairastat munuaisten tai syddmen vajaatoimintaa, silld pitkdkestoinen Colonsoft-valmisteen



kéyttd suurina annoksina voi johtaa liialliseen nesteen kertymiseen elimistéon
- jos olet idkas tai heikkokuntoinen
- jos sinulla on taipumusta syddmen rytmihéiridihin
- jos sinulla on ummetus, joka on alkanut dkillisesti tai pahentunut nopeasti.

Kerro ladkérille myos, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Muut lidsikevalmisteet ja Colonsoft
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Colonsoft ei tiettdvasti vaikuta muiden kiytdssé olevien lddkkeiden tehoon, mutta muista mainita
Colonsoft-valmisteen kdytostd tulevien ladkarissd kdyntien yhteydessa.

Jos sinun on sakeutettava nesteitd ennen kuin voit nielld niitd turvallisesti, on huomattava, etti
Colonsoft-valmiste saattaa estdd sakeuttamisaineen vaikutuksen.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Colonsoft-valmistetta voi kéyttdé raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Colonsoft ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kéyttdé koneita.

Colonsoft sisiltia natriumia

Tama lddkevalmiste sisdltdd 233,7 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per annospussi (14 g).
Tama vastaa 11,7 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle. Mikéli
valmistetta kdytetddn pitkdaikaisesti, pitdd valmisteen suuri natriumpitoisuus ottaa huomioon
erityisesti niiden potilaiden osalta, joiden on noudatettava vdhisuolaista ruokavaliota.

3. Miten Colonsoft-valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéari on madriannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epédvarma.

Yksi annospussillinen jauhetta liuotetaan lasilliseen (2 desilitraa) vettd. Valmis liuos voidaan nauttia
jadkaappikylméni, jolloin sen maku on miedompi.

lakkaille ja huonokuntoisille potilaille etenkin suuret Colonsoft-annokset on hyvé antaa
huoneenlampoisina.

Aikuiset jayli 12-vuotiaat

Ummetuksen hoito: Tavallinen annos on 1 annospussillinen veteen liuotettuna kaksi kertaa péivissa
tai lidkdrin ohjeen mukaan. Annosta sdddetéin tarpeen mukaan siten, etté ulostaminen on séénnollistd
ja uloste pehmedd. Colonsoft-hoito kestdi tavallisesti enintdén kaksi viikkoa. Léaédkéri voi suositella
myds pidempdd hoitoaikaa. Pitkdaikainen hoito voi olla tarpeen, mikdli kdytdt ummetusta aiheuttavaa
ladkitystd, tai sinulla on sairaus, johon littyy ummetusta esim. Parkinsonin tauti tai MS-tauti
(multippeli skleroosi).

Kovan ja kuivuneen ulostemassan pehmentdminen: 5—10 annospussia liuotetaan 1-2 litraan vetta.
Liuos nautitaan vuorokauden aikana. Hoitoa jatketaan 1-3 pdivaa.

Jos sairastat syddmen vajaatoimintaa, dli ota tunnin kuluessa enempdé kuin kaksi



annosjauhepussillista veteen liuotettuna.

Kaiytto lapsille ja nuorille
Alle 12-vuotiaille vain ladkdrin ohjeen mukaan.

Jos otat enemmién Colonsoft-valmistetta kuin sinun pitiisi

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

Suuret annokset voivat aiheuttaa vatsakipua ja ripulia. Ripuli voi johtaa nestehukkaan ja
elektrolyyttitasapainon héiridihin.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Mahdollisia haittavaikutuksia ovat vatsakipu, vatsan turvotus, pahoinvointi, imavaivat, perdaukon
ympariston arsytys ja ripuli. Ripuli hdvidd yleensd annosta pienennettiessa.

Allergiset reaktiot ovat harvinaisia mutta mahdollisia.

Lopeta Colonsoft-valmisteen kaytto ja ota yhteyttd ladkariin, jos saat seuraavia oireita: turvotukset,
hengenahdistus, lihasheikkous, elimiston kuivumiseen viittaavat oireet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Colonsoft-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Sailyta alle 25 °C.

Valmis liuos sdilyy 24 tuntia huoneenlimmossa.

Ali kilytd titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteen mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Colons oft siséiltii
Vaikuttavat aineet yhtd millilitraa valmista liuosta kohti ovat natriumkloridi 1,46 mg, vedeton
natriumsulfaatti 5,68 mg, kaliumkloridi 0,75 mg, natriumvetykarbonaatti 1,68 mg ja
makrogoli 4000 60 mg.
Muut apuaineet ovat sakkariininatrium ja luontainen sitruuna-aromi, jossa on limoneenia,
sitraalia eli lemonaalia, beta-pineenia, geranyyliasetaattia, alfa-pineenia ja sitronellolia.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai melkein valkoinen jauhe, jossa makuainerakeita.

Yksi pakkaus sisdltdd 16, 40, 50 tai 100 annospussia, joissa on 14 grammaa jauhetta. Kaikkia
pakkauskokoja ei vilttimaitti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Recipharm Parets S.L.U.
C/ Ramoén y Cajal 2
Parets del Vallés
Barcelona 08150

Espanja

Tima pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.8.2021



Bipacksedel: Information till anviindaren
Colonsoft pulver till oral 16sning
makrogol 4000, natriumklorid, natriumsulfat, kaliumklorid, natriumvétekarbonat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne haller
information som ar viktig for dig.
Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal.
Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.
Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.
Du maéste tala med likare om du inte méar béttre efter ndgra dagar eller om du mar sédmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Colonsoft dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Colonsoft

Hur du tar Colonsoft

Eventuella biverkningar

Hur Colonsoft ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e e

1. Vad Colonsoft dr och vad det anvands for

Colonsoft anvinds for behandling av forstoppning samt for att uppmjuka torkad avforingsmassa som
linge varit 1 d&ndtarmen (avforingspropp). Preparatet innehdller &mnen som binder vatten, vilket gor att
avforingsmassan bade okar och blir mjukare. Detta kan normalisera tarmfunktionen och férorsaka
tarmtomning. Colonsoft innehaller ocksé olika salter for att upprétthalla kroppens salt- och
vitskebalans.

2. Vad du behover veta innan du tar Colons oft

Ta inte Colonsoft
om du &r allergisk mot aktiva substanser eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)
om du lider av svart nedsatt njur- eller hjartfunktion
om du har en propp i tarmviggen (tarmstopp) som beror pa nagot strukturellt eller funktionellt
fel pa tarmviaggen
om du har hél i tarmvéiggen
om du har nagon allvarlig inflammatorisk tarmsjukdom (t.ex. Crohns sjukdom eller sérig
tjocktarmsinflammation).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Colonsoft
om du har nedsatt sviljreflex
om du har matstrupsinflammation fororsakat av att maginnehéllet gér tillbaka till matstrupen
(esofagusreflux)
om du upplever plotslig buksmarta eller dndtarmsblodning medan du tar Colonsoft for
tarmberedning ska du omedelbart kontakta din likare eller soka ldkarrad
om du lider av nedsatt njur- eller hjartfunktion, ldngvarig anvindning av Colonsoft i stora doser
kan leda till att for mycket vétska ansamlas i kroppen
om du &r éldre eller har dlig kondition



om du har tendens for stérningar i hjirtrytmen
om du har forstoppning, som har uppkommit plotsligt eller forvérrats snabbt.

Beriitta for likaren ocksa om du lider av andra sjukdomar eller allergier.

Andra likemedel och Colonsoft

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

Man har inte kunnat pavisa att andra likemedel paverkas av Colonsoft, men kom ihag att tala om att
du anvinder Colonsoft i samband med nésta likarbesok.

Om du behdver fortjocka vétskor for att kunna svilja dem sékert, kan Colonsoft motverka effekten av
fortjockningsmedlet.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Colonsoft kan anvindas under graviditet och amning.

Korformaga och anviindning av maskiner
Colonsoft paverkar varken formagan att kora eller att anvinda maskiner.

Colonsoft inne haller natrium

Detta likemedel innehaller 233,7 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per en dospase
(14 g). Detta motsvarar 11,7 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna. Om
lakemedlet andviands under en lingre period ska likemedlets hoga natriumhalt tas i beaktande, sirskilt
hos patienter som maste folja en saltfattig kost.

3. Hur du tar Colonsoft

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning idenna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

En dospase pulver 16ses i ett glas (2 deciliter) vatten. Den fardiga 16sningen kan drickas kylsképskall,
varvid smaken &r svagare.

Till dldre patienter och patienter med svag condition ar det bra att ge speciellt stora doser av Colonsoft
som rumsvarm.

Vuxna och barn éver 12 ar

Behandling av forstoppning: Vanlig dos ar 1 dospase utblandad i vatten tva génger dagligen eller
enligt likarens ordination. Doseringen anpassas enlig behov sé att tarmtdmningen ar regelbunden och
avforingen mjuk. Behandlingen med Colonsoft varar vanligen hogst tva veckor. Lakaren kan dven
rekommendera lingre behandlingstid. En langvarig behandling kan behdvas om du tar ndgon medicin
som fororsakar forstoppning eller om du har en sjukdom som fororsakar férstoppning t.ex. Parkinsons
sjukdom eller multipel skleros (MS).

For att uppmijuka hard och torkad avféringsmassa: 5—10 dospésar utblandas i 1-2 liter vatten.
Loésningen avnjuts inom ett dygn och behandlingen pagar under 1-3 dagar.

Om du lider av nedsatt hjartfunktion, skall du inte inom en timme ta mer &n tva dospasar utblandade i
vatten.



Anvidning for barn och ungdomar
For barn under 12 ar endast pa ordination av lidkare.

Om du har tagit for stor méngd av Colons oft

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

Stora doser kan orsaka magknip och diarré. Diarré kan leda till vétskebrist och stérningar 1
elektrolytbalansen.

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 anvindare behdver inte fa
dem.

Eventuella biverkningar dr magknip, buksvulinad, illaméende, gasbesvir, irritation runt
dndtarmsppningen och diarré. Diarrén forsvinner ofta di dosen sénks.

Allergiska reaktioner &r sillsynta, men kan forekomma.

Sluta att anvénda Colonsoft och kontakta likare, om du fir foljande symtom: svullnad, andndd,
muskelsvaghet eller symtom pa uttorkning av kroppen.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Colonsoft ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Férdig 16sning ar hallbar i 24 timmar i rumstemperatur.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

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



6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration
De aktiva substanserna per 1 milliliter fardigberedd oral 16sning ar natriumklorid 1,46 mg,
vattenfritt natriumsulfat 5,68 mg, kalumklorid 0,75 mg, natriumvétekarbonat 1,68 mg och
makrogol 4000 60 mg.
Ovriga innehallsimnen i preparatet ir sackarinnatrium och naturlig citronarom med limonen,
citral, beta-pinen, geranylacetat, alfa-pinen och citronellol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vitt eller néstan vitt pulver med smakdmnesgranulat.

En forpackning innehaller 16, 40, 50 eller 100 dospasar med 14 gram pulver. Eventuellt kommer inte
alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Recipharm Parets S.L.U.
C/ Ramoén y Cajal 2
Parets del Vallés
Barcelona 08150

Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 20.8.2021



