Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

LAXOBERON® 2,5 mg kapseli, pechme:i
natriumpikosulfaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimén Lilikkeen kiyttimis en, sillé se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkéri, apteekkihenkilokunta

tai sairaanhoitaja ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd LAXOBERON on ja mihin siti kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit LAXOBERON-valmistetta
Miten LAXOBERON-valmistetta kiytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

LAXOBERON-valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Miti LAXOBERON on ja mihin siti kéyte téin

LAXOBERON-valmisteen vaikuttava aine natriumpikosulfaatti muodostaa paksusuolessa ainetta, joka
kiihdyttdd suolen likkeitd. Samalla paksusuoleen jaa vettd. Tamédn vuoksi ulostemassa on pehmeampéa ja
ulostaminen helpottuu.

LAXOBERON-valmistetta kdytetdin vaikean ummetuksen lyhytaikaiseen hoitoon.

Ladkérion voinut madriti ladkevalmistetta johonkin muuhun vaivaan ja/tai eri annostuksella kuin téssé
pakkausselosteessa on esitetty. Noudata aina ladkdrin antamia ohjeita.

Kéénny ld4kdrin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit LAXOBERON-valmistetta

Ali kiiyti LAXOBERON-valmis tetta

- jos olet allerginen natriumpikosulfaatille taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on samanaikaisesti vaikeita kivuliaita ja/tai kuumeisia vatsanalueen vaivoja (esim.
umpilisdkkeen tulehdus), joihin voi littyd pahoinvointia ja oksentelua

- jos sinulla on suolistotulehdus

- jos sinulla on suolitukos

- jos sinulla on vaikea nestetasapainon hiirio



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit LAXOBERON-
valmistetta.

Kuten muitakaan ulostuslddkkeitai LAXOBERON-valmistetta ei pidd kiyttadd yhtdjaksoisesti paivittdin tai
pitkid ajanjaksoja ilman, ettd ummetuksen syy on selvitetty. Pitkittynyt Liallnen kéyttd voi johtaa
nestetasapainohiirioon ja veren kaliumpitoisuuden laskuun.

LAXOBERON:-valmistetta kiyttineilld potilailla on joskus raportoitu huimausta ja/tai pyOrtymistd, mutta
luultavimmin ndmé reaktiot ovat johtuneet ponnistelusta ulostamisen aikana tai ummetuksen aiheuttamien
vatsakipujen vaikutuksesta.

LAXOBERON-valmistetta ei suositeta kiytettdviksi muutoin kuin lidkérin valvonnassa tai
ladkarin ohjeen mukaan seuraavissa tapauksissa:

- kéytto on jatkunut yli yhden viikon
- vatsaleikkausten jilkeen
- alle 12-vuotiaille lapsille

Muut lddke valmisteet ja LAXOBERON
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Nesteenpoisto- tai kortisoniliikkeiden samanaikainen kdytto voi aiheuttaa elektrolyyttitasapainon héiridita,
varsinkin jos kdytetddn suuria annoksia LAXOBERON-valmistetta. Elektrolyyttitasapainon héirid voi lisdta
herkkyytta tietyille sydénlidkkeille.

Antibiootit voivat vihentdid LAXOBERON-valmisteen vaikutusta.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

Valmisteen raskauden aikaisesta kidytostd eiole riittdvisti tutkimuksia. Pitkd kokemus ei ole antanut viitteitd
haitallisista vaikutuksista raskaudenaikaisessa kiytossd. LAXOBERON-valmisteen, kuten muidenkin
ladkkeiden, kdyttdd on kuitenkin véltettiva raskauden aikana ja kdytettdvé vain ladkéarin ohjeen mukaan.

Valmistetta voidaan kéyttdd imetyksen aikana.
Valmisteen vaikutusta ihmisen hedelméillisyyteen eiole tutkittu.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tutkimuksia LAXOBERON-valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kiyttokykyyn eiole tehty.
LAXOBERON:-valmisteella voi olla jossain mddrin vaikutusta kykyysi ajaa autoa ja kdyttdd koneita, koska
valmisteen kdyton yhteydessd on raportoitu huimausta ja/tai pyortymistd (johtuvat huultavimmin
ponnistelusta ulostamisen aikana tai ummetuksen aiheuttamista vatsakivuista). Jos huomaat tillaista
vaikutusta, 4ld aja autoa tai kiytd koneita ennen kuin oireet ovat havinneet.

LAXOBERON sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten LAXOBERON-valmistetta kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin lddkéri, apteekkihenkilokunta
tai sairaanhoitaja on maardnnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epédvarma.



Annos tulee sovittaa yksilollisesti siten, ettd uloste pehmenee sopivaksi.

Aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille suositellaan aluksi 2 kapselia illalla. Lééke otetaan suun kautta.
Vaikutus alkaa 6-12 tunnin kuluttua. Maksimi vuorokausiannos on 4 kapselia. Suurinta suositeltua
vuorokausiannosta ei saa ylitt4a.

1 kapseli LAXOBERON-valmistetta vastaa 2,5 mg natriumpikosulfaattia.

Kapselien kanssa tiytyy nauttia riittdvésti nestetta.

Pitkdaikaisessa kaytossd lddkettd otetaan vain joka toinen péivd. Ladkéri voi miaritd myos toisenlaisen
annostuksen.

Kaiytto lapsille ja nuorille
LAXOBERON-valmistetta ei saa antaa alle 12-vuotiaille lapsille ilman laékéirin médraysta.

Jos otat enemméin LAXOBERON-valmistetta kuin sinun pitéis i
Jos olet ottanut liian suuren annoksen, ota yhteys ladkériin tai sairaalaan.

J. os unohdat ottaa LAXOBERON-valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Hyvin yleiset (vli 1 potilaalla kymmenestd): ripuli

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta): vatsakipu, vatsan kouristelu, vatsavaivat

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta): oksentelu, pahoinvointi, huimaus

Muut haittavaikutukset (yleisyys tuntematon): ihottuma, allerginen reaktio tai kielen, huulten ja kasvojen
turvotus, ihoreaktiot, ldékeihottuma, kutina, pySrtyminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee myds
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 ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Liaakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. LAXOBERON-valmisteen silyttiiminen
Séilytd alle 30 °C.

Ei lasten ulottuville eiki nikyville.



Ali kiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimairi
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti LAXOBERON-valmiste siséltai

- Vaikuttava aine on natriumpikosulfaatti

- Muut apuaineet ovat

- Kapselin sisdlto: propyleeniglykoli, makrogoli 400 ja puhdistettu vesi
Kapselin kuori: liivate ja glyseroli

Kapselit eivit sisédlld gluteenia, laktoosia eivitkd sokeria.
Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Pyored, kirkas, pehmea liivatekapseli.

50 kapselin lasipurkki, jossa lapsiturvallinen korkki.
Turvakorkki avataan painamalla korkki alas ja kiertimalld sitd samanaikaisesti vastapdivaén.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Opella Healthcare France SAS
157 avenue Charles de Gaulle
92200 Neuilly-sur-Seine
Ranska

Paikallinen edustaja:
STADA Nordic ApS
PL 1310

00101 Helsinki
Suomi

Valmistajat:

Opella Healthcare Hungary Ltd.
Lévaiu. 5

Veresegyhaz, 2112

Unkari

Catalent Italy SpA

Via Nettunense, Km. 20,100
04011 Aprillia (LT)

Itaka

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.07.2023



Bipacksedeln: Information till anvindaren

LAXOBERON®2.5 mg kapsel, mjuk
natriumpikosulfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel . Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

- Om du far nagra biverkningar, tala med din Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finner du information om foljande :
Vad LAXOBERON éar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder LAXOBERON
Hur du anvinder LAXOBERON

Eventuella biverkningar

Hur LAXOBERON ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad LAXOBERON: ir och vad det anviinds for

Det aktiva @mnet i LAXOBERON, natriumpikosulfat, ombildas i tjocktarmen till en verksam substans som
sdtter igang tjocktarmens rorelser sa att tarminnehéllet transporteras snabbare. Samtidigt stannar vatten kvar i
tjocktarmen. Detta medfor att avforingen far en mjukare konsistens och tarmtémningen underlittas.

LAXOBERON anvénds for kortvarig behandling av svar forstoppning.

Observera att likaren kan ha ordinerat likemedlet for nagot annat anvindningsomrdde och/eller med annan
dosering 4n den angiven i bipacksedeln. Folj alltid likarens ordination.

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre.

2. Vad du behover veta innan du anvinder LAXOBERON

Anvind inte LAXOBERON

- omdu dr allergisk (6verkénslig) mot natriumpikosulfat eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du har samtidigt allvarliga sméirtsamma och/eller febrig magbesvir (t.ex.
blindtarmsinflammation) som kan tillhéra illamédende och uppkastning

- om du har inflammatoriska tarmsjukdomar

- om du har stopp i tarmarna

- om du har allvarlig rubbning av vitskebalansen

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvinder LAXOBERON.

Likt 6vriga laxeringsmedel bor LAXOBERON inte anvindas kontinuerligt dver langa tidsperioder utan att
orsaken till forstoppningen undersokts. Forlingd dverdriven anvindning kan leda till stord vitskebalans med
sankt kaliumkoncentration iblodet som foljd.



Yrseloch/eller svimning har ibland rapporterats av patienter som har anvint LAXOBERON, men
formodligen har detta berott pa anstringning vid tarmtdmning eller varit en effekt av buksmértorna orsakade
av forstoppningen.

LAXOBERON rekommenderas inte att anvdindas annat dn under likarens uppsikt eller enligt Iikarens
ordination i foljande fall:

- anvdndningen har fortgétt i Gver en vecka
- efter magoperation
- for barn under 12 ar

Andra likemedel och LAXOBERON
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda andra
lakemedel.

Samtidig anvdndning av vétskeutdrivande- eller kortisonmediciner kan fororsaka stdrning i
elektrolytbalansen, framfor allt vid anvindning av stora mangder LAXOBERON. Storning i
elektrolytbalansen kan medfora okad kinslighet for vissa hjirtmediciner.

Antibiotikka kan minska inverkan av LAXOBERON.

Graviditet, amning och fertilitet

Det finns inte tillréicklig forskning av preparatets anvéndning under graviditet. Lang erfarenhet har inte
pavisat skadliga verkningar i samband med graviditet. Anvidndning av LAXOBERON, liksom ocksa av
andra likemedel, bor dock undvikas under graviditet och anviindas endast enligt Iikarens ordination.

Preparatet kan anvéindas under amning.
Effekten av LAXOBERON pa fertiliteten hos médnniskor har ej studerats.

Korformaga och anvindning av maskiner

Inga studier har utférts med LAXOBERON med avseende pa formagan att framfora fordon och anvénda
maskiner. LAXOBERON kan i nigon mén paverka din formaga att kora bil eller anvinda maskiner, eftersom
yrsel eller svimning kan forekomma (formodligen har detta berott pa anstringning vid tarmtdmning eller
varit en effekt av buksmértorna orsakade av forstoppningen). Om du far sddana symptom, ska du inte kora bil
eller anvinda maskiner forrdn symptomen har upphért.

LAXOBERON innehéller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nistintill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder LAXOBERON

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning 1 denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Radfraga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar
oséker.

Dosen bor anpassas individuellt sa att avforingen blir lagom mjuk Rekommenderad start dos for vuxna och
barn 6ver 12 ar ar 2 kapslar pa kvéllen. Lakemedlet skall intas genom munnen. Effekten intrader efter 6-12
timmar. Den maximala dygnsdosen &r 4 kapslar. Den maximala rekommenderade dagliga dosen ska inte
overskridas.

1 kapsel LAXOBERON motsvarar 2,5 mg natriumpikosulfat.

Kapslarna bor sviljas tillsammans med vétska.



Vid langtidsbehandling anvénds medicinering endast varannan dag. Annan dos enligt likarens ordination.

Anvindning for barn och ungdomar
LAXOBERON fér ej ges till barnunder 12 &r utan ldkarens ordination.

Om du har tagit for stor miingd av LAXOBERON
Om du har fatt i dig for stor méngd av likemedlet, kontakta alltid ldkare eller sjukhus.

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

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.
Mycket vanliga (hos fler dn en av 10 patienter): diarré

Vanliga (hosflerdn en av 100 patienter): magont, magkramper, magbesvar

Mindre vanliga (hos fdrre dn en av 100 patienter): krakningar, illamaende, yrsel

Andra eventuella biverkningar (med okdnd frekvens): hudutslag, allergiska reaktioner eller svullnad pa
tungan, lipparna eller i ansiktet, hudreaktioner, likemedelsutslag, klada, svimning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
nidmns 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 sékerhet.

Finland

webbplats:www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
FI-00034 Fimea

5. Hur LAXOBERON ska forvaras
Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara detta liike medel utom syn- och rickhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgingsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar



Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr natriumpikosulfat

- Ovriga hjélpimnen ir:
Kapselns innehdll: propylenglykol, makrogol 400 och renat vatten
Kapselns skal: gelatin och glycerol.

Kapslarna ér gluten-, laktos- samt sockerfria.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Rund, klar och mjuk gelatinkapsel.

Forpackning: 50 kapslar

Glasburken har ett barnsikert lock, som 6ppnas genom att man trycker ned locket och
samtidigt vrider motsols.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare:

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:
Opella Healthcare France SAS

157 avenue Charles de Gaulle

92200 Neuilly-sur-Seine

Frankrike

Lokal foretradare:
STADA Nordic ApS
PL 1310

00101 Helsingfors
Finland

Tillverkare:

Opella Healthcare Hungary Ltd.
Lévaiu. 5

Veresegyhdz, 2112

Ungern

Catalent Italy SpA

Via Nettunense, Km. 20, 100
04011 Aprilia (LT)

Italien

Denna bipacksedel éindrades senast 15.07.2023



