VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Microlax peraruiskeliuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml sisdltda:
Natriumsitraattidihydraatti 90 mg
Natriumlauryylisulfoasetaatti 9 mg
Sorbitoli 625 mg

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: sorbiinihappo 1 mg/ml.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Peraruiskeluos.
Valmisteen kuvaus: kirkas liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Ummetus. Ulosteen pidatyskyvyttomyys. Perdsuolentdhystyksen valmistelu.

4.2 Annostus ja antotapa

Aikuiset ja vihintddn 3-vuotiaat lapset:

Yhden pienoisperiruiskeen sisdltd annostellaan perdsuoleen viemadlld putkilon karki

kokonaisuudessaan perdsuoleen. Yksi tippa putkilon sisdltod riittdd liukasteeksi.

Alle 3-vuotiaat lapset:
Vain puolet putkilon kérjestd viedddn perdsuoleen.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mamituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Jos oireet jatkuvat, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Vilta pitkdaikaista kayttoa.

Microlax siséltdd sorbiinihappoa, joka saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa).

4.5 Yhteisvaikutukset muide n Lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Suolinekroosin riski sorbitolin ja natriumpolystyreenisulfonaatin (suun kautta/perdsuoleen annettuna)

samanaikaisen kdyton yhteydessa.



4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaana olevilla naisilla eiole tehty riittdvid ja hyvin kontrolloituja tutkimuksia. Koska timén
valmisteen systeeminen imeytyminen on suositeltuja hoitoannoksia kaytettdessd todenndkdisesti
vahaistd, kehittyville sikidlle tai vastasyntyneelle eiole odotettavissa haittavaikutuksia raskauden ja
imetyksen aikaisessa kdytossa.

Ei tiedetd, erittyvatko natriumsitraatti, natriumlauryylisulfoasetaatti ja sorbitoli hmisen rintamaitoon.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Microlax-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Myyntiluvan myontdmisen jilkeen raportoidut haittavaikutukset natriumsitraatilla /
natriumlauryylisulfoasetaatilla / sorbitolilla. Yleisyydet perustuvat spontaaneihin ilmoituksiin.

Hyvin harvinainen (<1/10 000).

Elinjiirjestelmi | Haittavaikutus

Immuunijirje s telmé

Hyvin harvinainen | Yliherkkyysreaktiot (esim. nokkosihottuma)

Ruoans ulatus elimisto

Hyvin harvinainen Vatsakipu (mukaan lukien vatsavaivat, vatsakipu ja yldvatsakipu),

anorektaalinen kipu, 16ysa vatsa

Tottumisriski on vahdinen.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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4.9 Yliannostus

Valmisteen aineosien intrarektaalista annostusta kiytettdessd ei myyntiluvan myontdmisen jilkeen
tehdyssa analyysissé tai tieteellisessd kirjallisuudessa ole todettu yliannostusoireita.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Perdruiskeet, ATC-koodi: AO6AGI1

Microlax-valmisteessa yhdistyvét natriumsitraatin, sorbitolin ja natriumlauryylisulfoasetaatin
vaikutukset. Natriumsitraatti pechmentia kovaa ulostetta, silld se tunkeutuu ulosteeseen ja vapauttaa

sitoutunutta vettd. Natriumlauryylisulfoasetaatti parantaa liuvoksen kostutus- ja tunkeutumiskykyd ja
sorbitoli lisdd natriumsitraatin vettd vapauttavaa vaikutusta.



Osmoosin kautta tilavuus perdsuolessa kasvaa, mikd kidynnistdd ulostamisrefleksin. Peptisoinnin ja
pinta-aktiivisen aineen yhteisvaikutuksena lisdéntynyt nesteen madrd pehmentda ulostemassan
koostumusta entisestddn ja helpottaa siten suolen tyhjenemista.

5.2 Farmakokinetiikka

Valmisteen sisdltdimien aineosien systeeminen imeytyminen, jakautuminen ja metaboloituminen on
epiatodenndkdistd. Valmisteen sisdltimét aineosat poistuvat ulosteen mukana.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisid tietoja turvallisuudesta ei ole.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Glyseroli
Sorbiinihappo (E 200)
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4  Sailytys

Sailytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Pakkauskoot: 1 x 5ml, 4x 5ml, 12 x 5ml, 50 x 5 ml.

Valkoinen polyetyleeniputkilo, jossa on annostelukanyyli ja katkaistava kérki. Yksi pakkaus sisdltda
5 ml luosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kiisittelyohjeet

Kéyttoohjeet

1. Kierrd putkilon pééssé oleva karki irti.

2. Kostuta putkilon kérki tipalla putkilon sisaltod.

3. Tyonna putkilon kidrki kokonaisuudessaan perdsuoleen. Jos potilas on alle 3-vuotias lapsi,
tyonnéd perdsuoleen vain puolet putkilon kérjestéd (ks. kdrjen puolivilissd oleva merkintd).

4. Tyhjenné putkilon sisélté kokonaan puristamalla putkilon kdrjen tyviosaa.

5. Veda putkilo ulos varovasti ja pidd se edelleen kokoon puristettuna.

Ulostaminen tapahtuu tavallisesti noin 5—15 minuutin kuluttua annostelun paattymisesta.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy
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02601 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

3205

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA / UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myOntdmispdivimadrd: 30.3.1966

Viimeisimman uudistamisen paivamadara: 11.11.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

3.11.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Microlax rektalldsning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Natriumcitratdihydrat 90 mg

Natriumlaurylsulfoacetat 9 mg

Sorbitol 625 mg

Hjélpdmne med kédnd effekt: sorbinsyra 1 mg/ml.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Rektallosning.

Beskrivning av likemedlet: klar 16sning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Forstoppning. Fecesinkontinens. Forberedelse for rektoskopi.

4.2 Dosering och administreringssétt

Vuxna och barn fran 3 dr:

Innehallet i ett mikrolavemang appliceras i &ndtarmen genom att fora in tubspetsen till hela sin lingd.

En droppe av tubens nnehall ar tillrdckligt for att fukta tubspetsen.

Barn under 3 dr:
Tubspetsen fors in 1 dndtarmen till endast halva sin langd.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal om symtomen kvarstir. Undvik ldngvarig anvandning.
Microlax innehéller sorbinsyra, som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Risk for tarmnekros foreligger vid samtidig oralrektal administrering av sorbitol och
natriumpolystyrensulfonat.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Adekvata och vilkontrollerade studier med gravida kvinnor saknas. Da detta lakemedel troligtvis har
begransad systemisk absorption vid rekommenderad anvandning forvédntas inga ogynnsamma effekter
hos fostret eller den nyfodda vid anvdandning under graviditet eller amning,

Det ér inte kidnt om natriumcitrat, natriumlaurylsulfoacetat eller sorbitol utséndras i brostm;jolk.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Microlax har ingen effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar som har rapporterats med natriumcitrat/natriumlaurylsulfoacetat/sorbitol efter
godkidnnande for forsiljning. Frekvenserna grundar sig pa spontana rapporter.

Mycket séllsynta (<1/10 000).

Systemorganklass | Biverkning

Immunsys te met

Mycket sillsynta | Overkinslighetsreaktioner (t.ex. urtikaria)

Magtarmkanalen

Mycket sdllsynta Buksmarta (inklusive magbesvir, magsmérta och smérta i 6vre

delen av magen), anorektal smirta, 10s mage

Risken for tillvéinjning ar minimal.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det goér det mdjligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Vid intrarektal administrering av ingdende substanser har inga symtom pé Gverdosering observerats
vid analys efter godkdnnande for forsilining eller fran vetenskaplig litteratur.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Klysma, ATC-kod: AO6AGI11

I Microlax kombineras effekten av natriumcitrat, sorbitol och natriumlaurylsulfoacetat. Natriumcitrat
mjukar upp hérd avforing genom att trénga in i avforingen och frigéra bundet vatten.
Natriumlaurylsulfoacetat okar I6sningens formaga att fukta och tridnga in i avforingen och sorbitol

Okar natriumcitrats formaga att frigéra vatten.

Genom osmos Okar volymen i rektum, och dirmed initieras defekationsreflexen. Den dkade



vatskemadngden som erhalls genom peptisering i kombination med ytaktivt &mne kommer att
ytterligare mjuka upp avforingen och underlitta tarmtomning.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Systemisk absorption, distribution och metabolism avingdende substanser dr osannolik. Ingaende
substanser elimineras via avforingen.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Prekliniska sdkerhetsuppgifter saknas.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Glycerol
Sorbinsyra (E 200)
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningsstorlekar: 1 x 5ml 4 x 5ml, 12 x 5 ml 50 x 5 ml
Vit tub av polyeten med tubspets samt avvridbar forslutning. En tub innehéller 5 ml 16sning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Bruksanvisning

1. Vrid av forslutningen pa tubspetsen.

2. Fukta tubspetsen med en droppe av tubens innehall.

3. For in tubspetsen helt i &ndtarmsoppningen. Om patienten dr under 3 ar fors tubspetsen in i
dndtarmen endast till halva sin lingd (se markeringen i mitten pa tubspetsen).

4. Tom innehéllet av tuben fullstindigt genom att trycka pa tubens skuldra.

5. Drag forsiktigt ut tuben fortfarande thopklimd.

Tarmtomning sker i regel inom 5—15 minuter efter applikationen.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy

PB 90
02601 Esbo



8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

3205

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnande:30.3.1966

Datum f6r den senaste fornyelsen: 11.11.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

3.11.2022



