Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Klyx® peréaruiskeliuos
dokusaattinatrium ja sorbitoli

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Kéyté tata ladketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakari, apteekkihenkilokunta tai

sairaanhoitaja on neuvonut sinulle.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkinenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

- Kéaanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane.

Téasséa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Klyx on ja mihin sitd kaytetdaan

Mitd sinun on tiedettavd ennen kuin kaytat Klyxia
Miten Klyxida kéytetaan

Mahdolliset haittavaik utukset

Klyxin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

o wNE

1. Mitd Klyx on ja mihin sita kaytetaan

Klyx pehmentdd ulostetta lisdamélla sen vesipitoisuutta. Kova uloste pehmenee ja edesauttaa suolen
tyhjentymistd. Vaikutus alkaa noin 5-20 minuutin kuluttua annostelusta. Suolen normaali refleksitoiminta
el hairiinny.

Klyxid kaytetdédn tilapdisen ummetuksen hoitoon ja suolen tyhjentimiseen ennen tahystystd, lantioseudun
rontgentutkimusta sekd synnytysta.

Dokusaattinatriumia ja sorbitolia, joita Klyx sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden Kkuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.  Mitéa sinun on tiedettava ennen kuin kaytat Klyxia

Ala kayta Klyxia

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus

- jos sinulla on suolistoverenvuotoa

- jos sinulla on vatsakipuja, joiden alkuperdd ei tunneta

- jos sinulla on suolitukos.

Varoitukset ja varotoimet:



Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit Klyx-valmistetta.
Peraruiskeliuosten kéyttd saattaa vaurioittaa suolenseindmaa ja siksi kayton on oltava vain lyhytaikaista.
Pitk&aikainen, yli vilkon kestava, kayttd voi aiheuttaa suolistodrsytystd ja johtaa veren natrium- ja
kaliumtasojen muutoksiin.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Kysy laékériltdsi tai apteekista neuvoa ennen mink&an laékkeen kayttoa.
Sikille haitallisia vaikutuksia ei ole havaittu.

Ei tunnettuja vaikutuksia imevaisille.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Klyxilla ei ole vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

3. Miten Klyxia kaytetaan

Aikuiset: Tilapaiseen ummetukseen tai suolen tyhjentamiseen 120 ml tai tarvittaessa 240 ml, ellei la&kari
toisin maaraa.

Lapset: Lapsille vain laékérin ohjeen mukaan.

Klyx perdruiske voidaan lammittdd vesihauteessa ruumiinlampoéiseksi ennen kayttod.
Jos Klyxin vaikutus on mielestasi liian voimakas tai lian heikko, ké&anny laakarisi tai apteekin puoleen.

Kayttoohje

1. Pullon ké&rki on suojattu korkilla.

2. Ota pullosta tukeva ote ja irrota korkki.

g
3. Avaa pullo kiertaméalla kérjen padssa oleva suljin
auki. 2% i




4. Pullo on nyt kayttovalmis.

5. Voitele karki joko vaseliinilla tai puristamalla ulos muutama tippa Klyxia.

6. Vie kérkiosa varovasti perasuoleen ja purista liuos hitaasti ulos pullosta.

7. Veda kérkiosa ulos perésuolesta kokoonpuristaen pulloa, jolloin liuoksen takaisinimeytyminen estyy.
8. Yritd pidatelld liuosta perdsuolessa n. 5 minuuttia varmistaaksesi, ettd se ehtii vaikuttaa.

Jos kaytat enemman Klyxid kuin Sinun pitéisi

Jos olet ottanut lilan suuren laékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien

arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Harvinaisia: Yksittdisissd tapauksissa on raportoitu nokkoskuumetta ja vaikealaatuista allergiaa, johon on
littynyt verenpaineen laskua ja hengitysvaikeuksia. Mahan nipistelyd ja pahoinvointia saattaa esiintya.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdmén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Klyxin séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikda nakyville.

Séilyta alle 25°C.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa olevan viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaaré tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin, eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien
laékkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa
Mita Klyx sisaltaa:

- Vaikuttavat aineet 1 mlssa peraruiskelivosta ovat dokusaattinatrium 1 mg ja sorbitoli 250 mg.
- Muut aineet ovat metyyliparahydroksibentsoaatti (sdilytysaine E 218),




propyyliparahydroksibentsoaatti (sdilytysaine E 216), natriumhydroksidi, vetykloridihappo ja
puhdistettu vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot:
Varitén, ei aivan kirkas, hieman samea liuos.
Pakkauskoot: 120ml x 10 ja

240ml x 10

Myyntiluvan haltija:
Ferring La&kkeet Oy
PL 23

02241 Espoo

Puh. 0207 401 440

Valmistaja:
Ferring-Léciva, a.s.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy
Tsekki

Tama seloste on tarkistettu viimeksi: 9.4.2015



Bipacksedel: Information till anvandaren
Klyx® rektallésning

dokusatnatrium och sorbitol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frandin lakare,

apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

- Vénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

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

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om:

Vad Klyx &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Klyx
Hur du anvénder Klyx

Eventuella biverkningar

Hur Klyx ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

o hrwNE

1. Vad Klyx ar och vad det anvand for

Klyx utdvar sin effekt genom att 6ka vatteninnehallet i avforingen. Hard avforing mjukas upp och
dérigenom underldttas tarmtomningen. Effekten intrdder ca 5-20 minuter efter applicering. De normalt
fungerande tarmreflexerna stors ej.

Klyx anvénds vid tillfallig forstoppning i andtarmen, vid rengbring av andtarmen fre undersdkning
(rektoskopering), fore rontgenundersokning av béackenregionen samt fore forlossning.

Dokusatnatrium och sorbitol som finns i Klyx kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Klyx

Anvand inte Klyx

- om du &r allergisk mot aktiva substanser eller nagot annat innehallsamnen i detta lakemedel (anges i
avsnit 6).

- om du lider av inflammatorisk tarmsjukdom

- om du har tarmblodningar

- om du har buksmértor av oként ursprung

- om du har stopp i tarmkanalen

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander KLYX.



Anvandning av rektalldsningar kan skada tarmvaggen och Klyx bor darfor inte anvandas under mer an en
veckas tid. Anvandning under langre tid &n en vecka kan leda till till irritation itarmen och att natrium-
och kaliumnivaerna i blodet rubbas.

Graviditet, amning och fertilitet

Radfraga din lakare eller farmaceut innan du tar nagot lakemedel.
Inga ogynnsamma effekter pa fostret har pavisats.

Klyx har inga forvantade effekter pa det barn som ammas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Klyx har ingen kand paverkan pa formagan att kora bil och anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Klyx

Vuxna: Vid tillfallig forstoppning eller for rengdring av andtarmen ges ett Klyx 120 ml eller vid behov ett
Klyx 240 ml. Annan dos enligt lakares foreskrift.

Barn: Till barn endast enligt lakares foreskrift.

Klyx varms lampligen i vattenbad till kroppstemperatur fore anvandning.

Om du upplever att effekten av Klyx ar for stark eller for svag vand dig till din lakare eller farmacedut.

Bruksanvisning
1. For att skydda pipen ar denna forsedd
med en hylsa.

2. Taav hylsan med ett bestamt grepp.

g
3. Vrid av forslutningen pa toppen av
flaskans pip. ~




4. Flaskan &rnu fardig att anvandas.

5. Smdrj pipen med vaselin eller genom att att pressa ut nagra droppar Klyx.

6. For in pipen forsiktigt i andtarmen och pressa langsamt ut I6sningen.

7. Drag ut pipen ur andtarmen med flaskan fortfarande sammanpressad for att forhindra atersug.
8. FOrsok att halla kvar Iosningen ca 5 minuter, sa att l6sningen hinner utdva sin verkan.

Om du har anvant for stor mangd av Klyx

Om du fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av

misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av
risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Sallsynta: Enstaka fall av nasselfeber och svarare typer av allergi med blodtrycksfall och
andningssvarigheter har rapporterats. Knipsmartor och illamaende kan forekomma.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte ndamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sakerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Klyx ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och Gvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna i1 ml rektallosning ar dokusatnatrium 1 mg och sorbitol 250 mg.



- Ovriga innehdllsimnen ar metylparahydroxibensoat (konserveringsmedel E 218),
propylparahydroxibensoat (konserveringsmedel E 216), natriumhydroxid, saltsyra och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ofargad, ej helt Klar, latt simmig vatska.
Forpackningsstorlekar:120ml x 10 och 240ml x 10

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Ferring Laékkeet Oy

PB 23

02241 Esho

Tel. 0207 401 440

Tillverkare:
Ferring-Léciva, a.s.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy
Tjeckien

Denna bipacksedel &ndrades senast: 9.4.2015



