Pakkausseloste
METALAX® 5 mg -enterotabletti
METALAX® 10 mg -perapuikko

METALAX®-réntgen

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin alat kayttaa ladkettasi. Pakkausseloste sisaltaa
tarkeita tietoja ladkkeesta ja sen kaytdsta. Jos jokin on epaselvaa tai sinulla on kysyttavaa, ota
yhteys joko laakariin tai apteekkiin.

Valmisteiden koostumus ja kuvaus

METALAX® 5 mg -enterotabletti siséltdad vaikuttavana aineena 5 mg bisakodyylia.
METALAX® 10 mg -perépuikko sisaltaa vaikuttavana aineena 10 mg bisakodyylia.

METALAX®-réntgenpakkaus sisaltaa kolme METALAX® 5 mg -tablettia ja kaksi METALAX® 10
mg -perapuikkoa.

Enterotabletin ytimen apuaineet: laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu tarkkelys, mikrokiteinen
selluloosa, hydrattu risiinioljy, vedetdn kolloidinen piidioksidi, talkki, kalsiumstearaatti.
Enterotabletin paallysteen apuaineet: selluloosa-asetaattiftalaatti, risiinioljy, makrogoli 35 000,
glukoosisiirappi, sakkaroosi, kalsiumkarbonaatti, povidoni 30 000, sumukuivattu akaasiakumi,
kaliumdivetyfosfaatti, kiillotusvaha (E Wachs) ja variaineseos (natriumbentsoaatti, titaanidioksidi
(E 171), erytrosiini (E 127), musta, keltainen ja punainen rautaoksidi (E 172).

Perapuikkojen apuaineet: laktoosimonohydraatti, kovarasva (Novata BC).

Valmisteiden kuvaus

METALAX® 5 mg -enterotabletti: ruskea, kuperapintainen ja sokeripaallysteinen tabletti.
METALAX® 10 mg -perépuikko: valkoinen, torpedonmuotoinen perépuikko, paino 2,16 g.

Vaikutustapa

Bisakodyyli vaikuttaa ummetuksen hoidossa kahdella tavalla: ensinnékin se voimistaa suolen
supistustoimintaa ja toiseksi lisdé veden ja elektrolyyttien eritysté suoleen ja estaa niiden
imeytymista paksusuolesta ja lisaé nain suolen sisallon maaraa.

Myyntiluvan haltija
Oy Leiras Finland Ab , PL 102, 20101 Turku, puh. (02) 330 61

Valmistaja

METALAX® 5 mg -enterotabletti: Leiras Oy, PL 415, 20101 Turku, puh. (02) 333 21
METALAX® 10 mg -perapuikko: Oy Leiras Finland Ab, PL 35, 10601 Tammisaari, puh. (019) 266
411

Kayttotarkoitukset

Aikuisten ummetuksen tilapainen hoito. Suolen tyhjentdminen ennen rontgentutkimuksia ja
paksusuolen alueen tahystyksia.



Kéayton rajoitukset

Akillisten vatsakipujen syy tulee selvittaa luotettavasti ennen METALAX®-valmisteiden kayttoa.

Kayttd raskauden ja imetyksen aikana

METALAX -valmisteiden kayttoon raskauden aikana ei liity tunnettuja riskeja. Bisakodyyli ei erity
aidinmaitoon.

Erityisesti huomattavaa

Vatsaoireiden hoidossa kaytettavat happoa neutraloivat laédkkeet (antasidit) ja haponeritysta
vahentavat laakkeet voivat muuttaa METALAX®-tablettien vaikutusta, joten niiden samanaikaista
kayttoa tulee valttdd. Ummetusladkkeiden jatkuva sdénndéllinen kayttd saattaa hairitéd ja heikentaa
suoliston normaalia toimintaa. METALAX®-valmisteita ei suositella yli viikon kestavaan
yhtéjaksoiseen kayttoon.

Annostus ja antotapa

METALAX® 5 mg -enterotabletti

Aikuisille tilapaiseen ummetuksen hoitoon 1-3 tablettia iltaisin. Vaikutus alkaa yleensa 6—10 tunnin
kuluessa ladkkeen ottamisesta. Tabletit tulee nielld kokonaisina.

Tablettien kaytdsta lasten ummetuksen hoitoon tulee keskustella laékarin kanssa.

METALAX® 10 mg -perapuikko

Aikuisille tilapaiseen ummetuksen hoitoon 1-2 perépuikkoa.
8—14-vuotiaille lapsille 1 perépuikko tilapaiseen ummetuksen hoitoon.
Laake vaikuttaa yleensa 20—-30 minuutin kuluessa.

METALAX®-réntgenpakkaus
Tutkimusta edeltdvana iltana 1-3 tablettia kokonaisena ja tutkimusaamuna 1-2 perapuikkoa
perasuoleen.

Haittavaikutukset

METALAX®-valmisteiden aiheuttamat haittavaikutukset ovat harvinaisia. Kouristuksenomaisia
vatsakipuja saattaa esiintya tablettien ottamisen jalkeen. Perapuikot voivat aiheuttaa paikallisia
arsytysoireita. Pitkaaikainen kaytto voi johtaa ripuliin tai ummetuksen vaikeutumiseen.

Jos hoidon aikana ilmenee muita kuin edella mainittuja haittavaikutuksia, ota yhteys laakariisi.

Sailytysohjeet

Kaikki METALAX®-valmisteet on sailytettava huoneenlammadssa (+15-25 °C).
Ei lasten ulottuville.

Vanhentuneen ladkkeen ja pakkauksen havittdminen

Ala kayta laaketta pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Havita
vanhentunut l&adke pakkauksineen noudattaen omassa asuinkunnassasi voimassa olevia ohjeita.
Kartonkikotelo ja pakkausseloste ovat kierratettavia.

Pakkausseloste on tarkistettu 23.07.2002.



Bipacksedel
METALAX® 5 mg-enterotablett
METALAX® 10 mg-suppositorium

METALAX®-réntgen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda medicinen. Bipacksedeln innehaller
viktig information om lakemedlet och dess anvandning. Kontakta antingen apoteket eller lakaren
om nagot ar oklart eller du har fragor.

Preparatets sammansattning och beskrivning

METALAX® 5 mg-enterotabletten innehaller som verksamt &mne 5 mg bisakody!.

METALAX® 10 mg-suppositoriet innehaller som verksamt &mne 10 mg bisakodyl.
METALAX®-réntgenforpackningen innehéller tre METALAX® 5 mg-tabletter och tvd METALAX® 10
mg-suppositorier.

Hjalpamnen i enterotablettens karna: laktosmonohydrat, pregelatiniserad starkelse, mikrokristallin
cellulosa, hydrerad ricinolja, vattenfri kolloidal kiseldioxid, talk, kalciumstearat.

Hjalpamnen i enterotablettens dragering: cellulosaacetatftalat, ricinolja, makrogol 35 000,
glukossirap, sackaros, kalciumkarbonat, povidon 30 000, spraytorkat akaciagummi,
kaliumdivatefosfat, glansvax (E Wachs) och fargamnesblandning (natriumbensoat, titandioxid (E
171), erytrosin (E 127), svart, gul och rdd jarnoxid (E 172).

Hjalpamnen i suppositorierna: laktosmonohydrat, hart fett (Novata BC)
Beskrivningar

METALAX® 5 mg-enterotablett: brun, konvex och sockerdragerad tablett
METALAX® 10 mg-suppositorium: vitt, torpedformat suppositorium, vikt 2,16 g
Verkningssatt

Bisakodyl inverkar pa tva satt vid behandling av férstoppning. Dels stimulerar bisakodyl tarmens
sammandragningar. Dels 6kar bisakodyl avsdndringen av vatten och elektrolyter i tarmen och
forhindrar deras absorbering fran tjocktarmen, varigenom tarminnehallets volym okar.
Innehavare av forsaljningstillstand

Oy Leiras Finland Ab, PB 102, 20101 Abo, tfn (02) 330 61

Tillverkare

METALAX® 5 mg-enterotablett: Leiras Oy, PB 415, 20101 Abo, tfn (02) 333 21

METALAX® 10 mg-suppositorium: Oy Leiras Finland Ab, PB 35, 10601 Ekenas, tfn (019) 266 411
Anvandningsomraden

Tillfallig behandling av forstopping hos vuxna. Fér tarmtdmning fére rontgenundersdkningar och
kolonoskopi.

Anvéandningsbegransningar

Orsaken till akuta magsmartor bor utredas ordentligt fore anvandning av METALAX®-preparat.



Anvéandning under graviditet och amning

Anvandningen av METALAX® under graviditet ar inte forknippad med kanda risker. Bisakodyl
passerar inte 6éver i modersmjélk.

Sarskilt att observera

Vid behandling av magbesvar anvands suraneutraliserande (antacida) lakemedel och medel som
minskar syrasekretionen. Dessa medel kan dndra effekten av METALAX®-tabletterna, och
samtidigt bruk bor darfér undvikas. Fortlépande regelbunden anvandning av laxativ kan stéra och
forsamra tarmens normala funktion. METALAX® skall darfor anvandas hogst en vecka i foljd.

Dosering och anvandning

METALAX® 5 mg-enterotablett

For vuxna vid tillfallig behandling av forstoppning 1-3 tabletter pa kvallen. Effekten av lakemedlet
borjar vanligen inom 6-10 timmar. Tabletterna skall svéljas hela.

Radgor med lakaren om huruvida barn kan ta tabletterna vid behandling av férstoppning.

METALAX® 10 mg-suppositorium

For vuxna vid tillfallig behandling av forstoppning 1-2 suppositorier.

For 8—14-aringar 1 suppositorium vid tillfallig behandling av férstoppning.
Effekten av lakemedlet borjar vanligen inom 20-30 minuter.

METALAX®-rontgenforpackning
Kvallen fore undersdkningen 1-3 tabletter hela och pa undersékningsdagens morgon 1-2
suppositorier i &ndtarmen.

Biverkningar

METALAX®-preparat ger sallan biverkningar. Krampliknande magsmértor kan férekomma efter att
tabletterna har tagits. Suppositorierna kan férorsaka lokal irritation. Langvarigt bruk kan leda till
diarré eller forvarra forstoppning.

Kontakta lakaren om andra biverkningar forekommer.

Forvaring

Alla METALAX®-preparat skall forvaras i rumstemperatur (+15-25 °C).
Forvaras oatkomligt for barn.

Forstoring av gamla mediciner och férpackningar

Anvand inte medicinen efter sista anvandningsdatum som star pa forpackningen. Forstor gamla
lakemedel och forpackningar enligt de foreskrifter som galler i din hemkommun. Bipacksedeln och
kartongasken kan atervinnas.

Bipacksedeln ar granskad 23.07.2002.
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