Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Osmosal®-jauhe oraaliliuosta varten

natriumkloridi, kaliumkloridi, natriumsitraattidihydraatti, glukoosi (sokeri)

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timéin ladkkeen kiyttimisen, silli se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyté tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéri on médédrannyt tai

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja ovat neuvoneet sinulle.

- Séilytd tdméd pakkausseloste. Saatat tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéddnny lddkérin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi (katso kohta
3).

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Osmosal on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd ennen kuin kdytat Osmosal-oraaliliuosta
Miten Osmosal-oraaliliuosta kéytetidan

Mahdolliset haittavaikutukset

Osmosal-jauheen ja -oraaliliuoksen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AR S

1.  Miti Osmosal on ja mihin siti kéytetifin
Osmosal-jauhe sisdltdéd natriumkloridia, kaliumkloridia, natriumsitraattidihydraattia ja glukoosia (sokeria).

Valmis oraaliliwos (=1 pussillinen jauhetta sekoitettuna 0,5 litraan vettd) sisdltdd natriumia 60 mmol/l,
kaliumia 20 mmol/l, kloridia 50 mmol/l, sitraattia 10 mmol/l ja glukoosia 84 mmol/l, ja sen
kokonaisosmolaliteetti on 224 mosmoVl/l

Osmosal-oraaliliuos on tarkoitettu lapsille ja aikuisille #killisen ripulitaudin hoitoon. Akillisessi
ripulitaudissa on vaarana elimiston liallinen nestehukka (veden ja suolojen menetys), joka saattaa kehittyé
oksentelun ja ripulin seurauksena jo vuorokaudessa. Osmosal-oraaliliuos korvaa tavanomais e n ripulitaudin
yhteydessd menetetyn veden, natriumin ja kaliumin. Osmosal-liuoksen siséltimé sokeri edistdd veden ja
natriumin imeytymistd suolistosta, ja sen sisdltdma sitraatti korjaa elimiston happo-eméstasapainon hairioita.

Kéanny ladkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi (katso kohta 3).

2. Miti sinun on tiedettivi ennen kuin kédytit Osmosal-oraaliliuosta

Ali kiiyti Osmos al-oraaliliuos ta

- jos olet allerginen natriumkloridille, kalumkloridille, natriumsitraattidihydraatille, glukoosille tai
tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- Osmosal eiriitd nestehoidoksi ripulissa, joka on johtanut vaikeaan kuivumistilaan tai sokkiin.

- Potilaalle, joka ei pysty itse nicleméén, ei saa koskaan antaa Osmosal-liuosta tukehtumisvaaran
vuoksi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Osmosal-
oraaliliuosta.



Osmosal-jauhe tulee ehdottomasti sekoittaa oikeaan madraan vettd (0,5 1), jotta lddkkeen teho
nestetasapainon hoidossa olisi mahdollisimman hyva. Jauheen sekoittaminen liian pieneen vesimdardin voi
johtaa lialliseen suolojen saantiin annossuosituksia noudatettaessa.

Jos potilas oksentelee voimakkaasti, Osmosal-hoidon toteuttaminen halutulla tavalla voi olla vaikeaa.
Oraaliliuoksen tarjoaminen kylméné ja toistuvina pienind annoksina saattaa vihentdd oksentelutaipumusta.

Kolerabakteerin ja erdiden muiden bakteerien aiheuttamien ripulien hoidossa Osmosal-oraaliliuoksen
sisidltdmé suolamddri saattaa olla rittdméatén korvaamaan tautiin littyvdé erittdin runsasta suolojen
menetysta.

Ripuli saattaa muuttaa neste- ja/tai sokeritasapainoa merkittdvasti potilailla, jotka sairastavat munuaisten
vajaatoimintaa, diabetesta tai erditd muita kroonisia sairauksia. Tdmén vuoksi potilas saattaa tarvita
ripulitaudin ajan tarkempaa laboratoriotutkimuksiin perustuvaa seurantaa ja nestehoitoa sairaalassa.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd natriumia, glukoosia ja kaliumia
Tédmé lddkevalmiste sisdltdd 694 mg natriumia per pussi, joka vastaa 34,7 % WHO:n suosittelemasta
natriumin 2 g:n paivittdisestd enimméissaannista aikuisille.

Siséltdd 7,55 g glukoosia per annos. Tdméi on otettava huomioon potilailla, joilla on diabetes.

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen tdimin
ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd kaliumia 20 mmol per pussi. Potilaiden, joilla on munuaisten vajaatoimintaa tai
ruokavalion kaliumrajoitus, on otettava timi huomioon.

3. Miten Osmosal-oraalilinosta kiytetiin

Kéyta tatd ladketta juuri siten kuin tdssi pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1aékari, apteekkihenkilokunta
tai sairaanhoitaja on midrénnyt. Tarkista ohjeet laékériltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Pussin sisdlto lisdtddn puoleen litraan (0,5 1) haaleaa vettd ja sekoitetaan, kunnes kiintedt aineet ovat
luenneet. Valmista liuosta sekoitetaan uudelleen ennen kayttoa.

Osmosal-oraaliliuosta otetaan suun kautta potilaan painon mukaisesti, minkd vuoksi potilas pitdisi punnita
heti ripulitaudin alussa.

Osmosal-hoito pitdisi aloittaa heti ripulitaudin alussa, jotta kuivumistilaa ei pddse syntyméin (katso kohtaa
Annostus kuivumistilan ehkéisyssé = ylldpitohoito). Ylipitohoidon aikana ripulipotilas voi sydda normaalia
idnmukaista ruokaa.

Jos ripuli kestdd vuorokaudenkin ilman, ettd potilas on saanut yllipitohoidon mukaista méarida nestetta,
potilas on todennikoisesti menettinyt jo nin paljon nestetti (painoa), etti tarvitaan nestehukan korvaus
(katso kohtaa Annostus kuivumistilan korjauksessa = korvaushoito). Kuivumistilan korjauksen jilkeen
jatketaan ylldpitohoidon mukaista hoitoa, jos ripuli jatkuu.

Annostus kuivumistilan korjauksessa (korvaushoito): Jos potilas on ehtinyt menettds painoaan ja/tai
hinelld on lAdkérin tutkimuksen perusteella lieva tai keskivaikea kuivumistila, Osmosal-oraaliliuosta otetaan
kaksi kertaa painon laskua vastaava midrd 6—10 tunnin aikana jaettuna useaan annokseen (esim. jos 10 kg
painaneen lapsen paino on laskenut 9,6 kg:aan eli 400 g, annetaan Osmosal-oraaliliuosta 2 x 400 g eli 800 ml
6-10 tunnin aikana). Téni aikana ei sy6da tai juoda muuta, mutta rintaruokinta voi kuitenkin jatkua
normaalisti.

Annostus kuivumistilan ehkdisyssd (yllipitohoito): Jos kuivumistilaa ei ole tai se on ylldolevan mukaisesti
korjattu, Osmosal-liuosta otetaan ripulin jatkuessa potilaan painoon perustuvan taulukon mukaisesti.
Osmosal-liuoksen lisdksi juodaan taulukon mukaisesti vettd ja muita nesteitd, esim. laimeaa mehua.
Voimakkaasti sokeroituja juomia pitdd kuitenkin vilttid, koska nesteen liiallinen sokeripitoisuus pahentaa
ripulia. Yliipitohoidon aikana ripulipotilas voi myds sydodéd normaalia ianmukaista ruokaa.
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RIPULIPOTILAAN NESTETARVE VUOROKAUDESSA (ylldpitohoito)

Paino Kokonaistarve (dl) Valmis Vesi (dl) Muut nesteet (dI)

OSMOSAL-

liuos (dl)
5keg 8,3 3,5 2,1 2,7
6 kg 10,0 42 25 33
7 kg 10,5 44 2,6 3,5
8 kg 11,0 4,6 2.8 3,6
9kg 11,5 4.8 29 3.8
10 kg 12,0 5,0 3,0 4,0
12 kg 13,0 54 32 44
14 kg 14,0 5,8 3,5 4,7
16 kg 15,0 6,2 3,7 5,1
18 kg 16,0 6,6 4,0 54
20 kg 17,0 7,0 42 5.8
25 kg 18,0 7,5 4,5 6,0
30 kg 19,0 8,0 48 6,2
40 kg 21,0 9,0 5.4 6,6
50 kg 23,0 10,0 6,0 7,0
70 kg 27,0 12,0 7,2 7,8

Osmosal-oraaliliuosta ei ole tarkoitettu janojuomaksi, eikd annossuosituksia saa ylittdd ilman lddkarin
madrdystd. Osmosal-liuosta voidaan kayttdéd koko ripulin ajan, mutta Osmosal-hoitoa ei yleensa tarvitse
jatkaa yli 3—4 vuorokautta. Hoidon aikana on seurattava potilaan painoa ja vointia, silld joissakin tapauksissa
Osmosal-hoito eiriitd korvaamaan tai estiméén ripulitaudin aiheuttamaa nestehukkaa.

Laikérin puoleen on syyté kédntyé, jos
- alle puolivuotias tai muun sairauden takia heikko potilas saa selvédn ripulin
- ripuloivalla lapsella on korkea kuume, tai hdn on veltto tai visahtanyt
- ripuli on runsasta ja/tai lapsi oksentelee toistuvasti
- lapsi ei ota nesteitd annossuosituksen mukaan
- viséhtinyt lapsi ei virkisty hoidon aikana tai menetetysti painosta ei palaudu véhintdan puolet
kuivumistilan korjaushoidolla
- ulosteissa on verta
- ripuli jatkuu lievénédkin yli 5 vuorokautta
- ripuli loppuu ékkid, ja potilaalle ilmestyy voimakkaita vatsakipuja.

Jos kiytit enemméiin Os mosal-oraaliliuos ta kuin sinun pitéis i

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaantai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki lddkkeet, timédkin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Osmosal-jauheen ja -oraaliliuoks e n siilyttiimine n
Séilytd jauhe alle 25 °C. Pidi pussi tiiviisti suljettuna. Herkké kosteudelle.

Sailytd valmis oraaliliuos kylméssi (2—8 °C). Valmiiksi sekoitettua oraaliliuosta voi siilyttdd jadkaapissa
yhden vuorokauden ajan.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kéyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivad.

AlA kiyti titd Bikettd, jos huomaat nikyvid muutoksia Fikevalmisteen ulkonddssi.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien lidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Osmosal sisaltia

- Vaikuttavat aineet yhdessé jauhepussissa ovat natriumkloridi 0,9 g, kalumkloridi 0,75 g,
natriumsitraattidihydraatti 1,45 g ja glukoosi 7,55 g.

- Apuaineena on vedetontd kolloidista piidioksidia.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Jauhe: valkoinen, tasa-aineinen, kiteinen jauhe
Valmis oraaliliuos: kirkas, variton liuos

2x 10,65 gja 50 (2x25) x 10,65 g
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

info@orifarm.com



Valmistaja
Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.

UL Ksiestwa Lowickiego 12
99-420 Lyszkowice
Puola

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.12.2021



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Osmosal®-pulver till oral 16sning
natriumklorid, kaliumklorid, natriumcitratdihydrat och glukos (socker)

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikke medel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.
Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frin din
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Vinddig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. 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 sdmre (se punkt 3).

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

Vad du behover veta innan du anvander Osmosal
Hur du anviander Osmosal

Eventuella biverkningar

Hur Osmosal ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR e i e

1. Vad Osmosal dr och vad det anvands for

Osmosal-pulver innehéller natriumklorid, kaliumklorid,
natriumcitratdihydrat och glukos (socker).

Firdig oral 1osning (= 1 pése pulver blandat i 0,5 liter vatten) innehaller 60 mmol/l natrium, 20 mmol/l
kalium, 50 mmol/l klorid, 10 mmol/l citrat och 84 mmol/l glukos, och dess totala osmolalitet dr 224
mosmol/l.

Osmosal-oral 16sning anvénds vid akut diarré hos barn och vuxna.

Vid akut diarré finns enrisk for 6verdriven vétskeforlust i kroppen (minskning av vatten- och saltmdngden),
som kan utvecklas redan inom ett dygn i samband med krékning och diarré¢. Osmosal-oral 16sning ersétter
vatten, natrium och kalium i samband med vanlig diarré. Osmosal-Idsningen innehaller socker som framjar

absorbtionen av vatten och natrium frén tarmkanalen, och citrat som korrigerar storningar i kroppens syra-
basbalans.

Du maste tala med likare om du inte mar battre eller om du mar sdmre (se punkt 3).

2. Vad du behover veta innan du anvinder Osmosal

Anvind inte Osmosal

- om du dr allergisk mot natriumklorid, kaliumklorid, natriumcitratdihydrat eller glukos eller ndgot
annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- Osmosal ricker inte till som vétskebehandling vid diarré som har lett till en svar uttorkning eller
chock.

- Till patienter som inte sjilva kan svilja skall Osmosal aldrig ges p.g.a. kvivningsrisken.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska mnan du anvander Osmosal.

Osmosal-pulvret skall alltid blandas i ratt mdngd vatten (0,5 1), sa att likemedlets effekt vid behandling av
vétskebalans skall vara sa bra som mojligt. Om pulvret blandas i for liten mingd vatten kan detta leda till for
riklig tillférsel av salter da rekommenderade doser anvénds.
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Om patienten kriaks kraftigt, kan det vara svart att fullfélla Osmosal-behandlingen pé dnskat sitt. Risken for
krakningar kan mdjligen minskas, om den orala Isningen intas kall och i smé upprepade portioner.

Vid behandling av diarré orsakad av kolerabakterie eller vissa andra bakterier kan saltméngden som ingar i
Osmosal vara otillrdcklig for att ersdtta den mycket stora forlusten av salter som orsakas av sjukdomen.

Diarrén kan 1 en betydlig grad rubba vitske- och/eller sockerbalansen hos patienter som lider av njursvikt,
diabetes eller av vissa andra kroniska sjukdomar. P& grund av detta kan patienten behdva noggrannare
uppfolining som grundar sig pd laboratorieundersokningar och vitskeersittning pd sjukhuset.

Detta likemedel innehdller natrium, glukos och kalium
Detta lakemedel innehaller 694 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per pase. Detta
motsvarar 34,7 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Innehéller 7,55 gram glukos per dos. Detta bor beaktas av patienter med diabetes mellitus.
Om du inte tal vissa sockerarter skall du tala med din Idkare innan du anvdnder detta likemedel.

Detta lakemedel innehaller 20 mmol kalium per dos. Detta bor beaktas av patienter med reducerad
njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

3. Hur du anvander Osmosal

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Radfraga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du dr
osaker.

Innehallet i en pése tillsittes 1 en halv liter (0,5 1) lummet vatten och blandas tills alla fasta &mnen har 16st
sig. Man skall blanda om l6sningen pa nytt fore anvindandet.

Osmosal tas oralt i enlighet med patientens vikt och darfor bor patienten véigas genast vid insjuknandet.

Behandlingen med Osmosal bor pdbdrjas genast vid insjuknandet, sa att kroppen inte borjar torka ut (se
Dosering vid forebyggande av uttorkning =underhéllsbehandling). Under underhallsbehandlingen kan
patienten dta normal foda lamplig for aldern.

Om diarrén pagar ett dygn utan att patienten har fatt den méngd vétska som underhéllsbehandlingen
forutsétter, har patienten sannolikt forlorat sd mycket vitska (vikt) att uttorkningen maste korrigeras (se
Dosering vid korrigering av uttorkning = ersattningsbehandling). Nér uttorkningen atgérdats kan man
fortsdtta med underhallsbehandling, om diarrén fortsétter.

Dosering vid korrigering av uttorkning (ersittningsbehandling ): Om patienten har forlorat vikt och/eller
lindrig eller medelsvar vitskeforlust konstateras vid likarundersokning, multipliceras viktminskningen med
tva och patienten ges motsvarande méngd Osmosal under 6—10 timmar delad i flera doser (t.ex. till ett barn
som vagt 10 kg och har minskat i vikt till 9,6 kg, dvs. 400 g, ges 2 x 400 g = 800 ml Osmosal inom 6—10
timmar). Under denna tid intas inte annan foda eller vitska, men amningen kan pagad normalt.

Dosering vid forebyggande av uttorkning (underhdllsbehandling ): Om nagot uttorkningstillstind inte
forekommer eller uttorkningen har korrigerats, men diarrén &nda fortsétter, anvéinds Osmosal enligt
nedanstidende tabell i enlighet med patientens vikt. Utover Osmosal skall patienten dricka vatten och andra
vitskor, t.ex. svag saft, enligt nedanstdende tabell. Kraftigt sockrade drycker bor éndé undvikas, eftersom for
stor sockerhalt i vitskan kan forvérra diarrén. Under underhallsbehandlingen kan patienten ocksa dta normal
foda lamplig for aldern.

DIARREPATIENTENS VATSKEBEHOV PER DYGN (underhéllsbehandling)
Vikt Totalbehov (dl) | Fardig OSMOSAL- Vatten (dl) | Andra vétskor (dl)
16sning (dl)




5kg 8,3 35 2,1 2,7
6 kg 10,0 42 25 33
Tkg 10,5 44 2,6 35
8 kg 11,0 4,6 2.8 3,6
9kg 11,5 48 29 38
10 kg 12,0 50 3,0 40
12 kg 13,0 54 32 44
l4 kg 14,0 58 35 477
16 kg 15,0 6,2 3,7 5,1
18 kg 16,0 6,6 40 54
20 kg 17,0 7,0 42 58
25 kg 13,0 75 45 6,0
30 kg 19,0 8,0 48 6,2
40 kg 21,0 9,0 54 6,6
50 kg 23,0 10,0 6,0 7,0
70 kg 27,0 12,0 72 7.8

Osmosal &r inte avsedd for att sldcka torsten och doseringsanvisningarna skall inte

overskridas utan likarordination. Osmosal kan anvéndas under hela diarrén, men vanligen kan behandlingen
avslutas efter 3—4 dygn. Under behandlingen maste patientens vikt och hélsotillstdnd kontrolleras, fori vissa
fall racker Osmosal-behandlingen inte till for att korrigera eller forebygga uttorkningen fororsakad av diarré.

Det ér skiil att viinda sig till ikare om

- barnet dr under halvarig eller om patienten pé grund av annan sjukdom &r forsvagad och fér en tydlig
diarré

- ettbarn med diarré har hog feber, dr svagt eller apatiskt

- diarrén arriklig och/eller barnet kriks upprepade ginger

- barnetinte intar vitska enligt anvisningarna

- barnet dr apatiskt och inte piggnar till under behandlingen eller om mindre &n hélften av den missade
vikten inte aterfas med erséttningsbehandlingen

- det forekommer blod iavforingen

- diarrén fortsitter, &veni lindrig form langre dn 5 dygn

- diarrén upphor plotsligt och patienten fir kraftiga magsmaértor.

Om du har anvint for stor mingd av Osmosal
Om du fatt i dig for stor midngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn 0800 147 111) for bedomning av risken samt rddgivning.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa dem.
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven biverkningar

som inte nimns 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.
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S. Hur Osmosal ska forvaras

Forvara pulvret vid hogst 25 °C. Tillslut pase vil. Fuktkénsligt.

Forvara fardig oral Isning i kallt (2—8 °C). Féardigblandad mixtur kan forvaras i kylskap ett dygn.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad. Anvéind inte detta likemedel om det synbart har férdndrats.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- De aktiva substanserna ér natriumklorid 0,9 g, kaliumklorid 0,75 g, natriumcitratdihydrat 1,45 g och
glukos 7,55 g.

- Hjélpdmnet ar vattenfti kolloidal kiseldioxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Pulver: vitt, homogent, kristallint pulver
Fardig oral 16sning: klar, farglos 16sning

2 x 10,65 goch 50 (2x25) x 10,65 g
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av forsdljningstillstand

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Tillverkare

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
UL Ksiestwa Lowickiego 12

99-420 tyszkowice

Polen

Denna bipacksedel éindrades senast 22.12.2021
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