VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Toilax 5 mg enterotabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisdltdd 5 mg bisakodyylia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: yksi tabletti siséltdéd laktoosimonohydraattia vastaten laktoosia
544 mg.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Enterotabletti.

Keltainen, pyored, kupera, 6 mm lipimittainen suolistoliukoinen, kalvopééllysteinen tabletti.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

o Eri syistd johtuvan ummetuksen tilapdinen hoito

o Suolen tyhjentdminen ennen leikkausta ja paksusuolen alueen tihystystutkimuksia seké ennen
suoliston, munuaisten, lantion ja lanneselin kuvantamistutkimuksia.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Alle 10-vuotiaiden lasten krooninen ummetus on hoidettava laékarin ohjeiden mukaan. Bisakodyylid
ei saa kéyttda alle 2-vuotiaille lapsille.

Vaikutus alkaa 6-12 tunnissa (ks. kohta 5.2).

Umme tuksen tilapidinen hoito:

Aikuiset jayli 10-vuotiaat lapset

1-2 tablettia (5—10 mg) kerta-annoksena nukkumaan mennessa.
2—10-vuotiaat lapset

1 tabletti (5 mg) nukkumaan mennessé.

Leikkaukseen tai tutkimukseen valmis telu

Kayttd vain lddkarin valvonnassa.

Aikuiset ja yli 10-vuotiaat lapset



2 tablettia (10 mg) aamulla ja 2 tablettia (10 mg) illalla leikkausta/tutkimusta edeltivéina paivand sekd
yksi perdruiske leikkaus-/tutkimusaamuna.

4—10-vuotiaat lapset:

Yksi tabletti (5 mg) illalla leikkausta/tutkimusta edeltdvind péivind seka 4 perdruisketta (5 mg)
leikkaus-/tutkimusaamuna.

Likkddt

Annostus sama kuin aikuisille. Joissakin tapauksissa ei pidd antaa enempéd kuin 1 tabletti
(5 mg).

Antotapa

Tabletit tulee ottaa riittivin nestemddrén kanssa. Tabletteja ei saa murskata eikd pureskella
mahalaukun drsytyksen vilttdmiseksi. Maitotuotteita ja antasideja ei saa ottaa samanaikaisesti ja
yhteiskdytdssi tulee annosten vililld pitdd 1 tunnin tauko (ks. kohta 4.5).

Toilax on tarkoitettu vain tilapdisen, lyhytkestoisen ummetuksen hoitoon (korkeintaan 7 paivéa).
Pitkdaikaiskayttod ei suositella.

4.3 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys vaikuttavalle amneelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

o Diagnosoimattomat kivuliaat vatsaoireet, jotka voivat johtua akuutista
umpilisikkeentulehduksesta, ja/tai muut kiireellistd leikkausta vaativat tilat, kuten suolitukos tai
akuutti tulehduksellinen suolistosairaus

o Ileus

o Vaikeat kuivumistilat, joissa on veden ja elektrolyyttien vajaus (hypokalemia).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Jos laksatiiveja tarvitaan joka péivd, ummetuksen syy tulisi selvittdd. Liiallinen ja pitkittynyt kaytto on
vaarallista ja voi aiheuttaa ripulin, kuivumistilan, hypokalemian, imeytymishdirion ja enteropatian,
joka aiheuttaa veren valkuaisaineiden menetysti ulosteisiin. Laksatiivirippuvuuden ja kroonisen
ummetuksen kehittyminen tai suoliston liikkkeiden hidastuminen (ns. katarttinen koolon, johon voi
littyd velttoutta, laajentumia ja ulseratiivista koliittia tai proktiittia muistuttavia oireita) on myos
mahdollista. Pitkdaikainen ja paivittdiinen kaytto voi aiheuttaa myds ummetuksen uusiutumisen.

Bisakodyylin on raportoitu aiheuttaneen heitehuimausta ja/tai pyortymistd, joka voi johtua
defekaatiosta tai vasovagaalisesta vasteesta ylivatsan kipuun.

Veriulosteita voi esiintyd. Runsas veriripuli voi viitata paksusuolen limakalvon iskemiaan.

Téama ladke sisdltdd laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosi-intoleranssi,
taydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio, ei pidd kayttda titd lddketta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden Lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Samanaikainen antasidien ja maitotuotteiden kéyttd voi heikentdd tabletin paillystettd ja aiheuttaa
vatsavaivoja ja mahadrsytystd. Yhteiskdytossa suositellaan annosten vilille 1 tunnin taukoa (ks.

kohta 4.2).

Bisakodyylin samanaikainen kdyttd suurina annoksina diureettien, sydénglykosidien tai
adrenokortikosteroidien kanssa voi pahentaa elektrolyyttitasapainon hairiGta.



Bisakodyyli lisdé ohutsuolen motiliteettia ja voi muuttaa joidenkin ohutsuolesta imeytyvien
ladkeaineiden (kuten digoksiinin ja sdéddellysti lddkeainetta vapauttavien valmisteiden) biologista
hyGtyosuutta.

4.6 Hedelmillisyys. raskaus jaimetys

Vaikka raskaudenaikaisessa kiytossa ei ole havaittu teratogeenisia vaikutuksia, bisakodyylin kaytto
raskauden aikana tulee harkita tarkasti.

Bisakodyyli erittyy ihmisen rintamaitoon, joten bisakodyylin kaytt6d imetyksen aikana tulee harkita
tarkasti.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Bisakodyylin vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn ei ole tutkittu.

Bisakodyylin on raportoitu aiheuttaneen heitehuimausta ja pyortymisti. Jos potilailla ilmenee
heitehuimausta, heidén on viltettdvd mahdollisesti vaarallisia toimintoja, kuten ajamista ja koneiden
kayttoa.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten yleisyysluokat on mééritelty seuraavasti:

Hyvin yleinen (> 1/10)

Ylemnen (> 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000)

Hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden
arviointiin)

Yleiset Harvinaiset Tuntemattomat
Immuunijérjestel- Y liherkkyysreaktiot, kuten
méi urtikaria, angioedeema ja
anafylaktiset reaktiot
Hermosto Heitehuimaus,
pyOrtyminen
Ruoansulatuseli- | Vatsakipu, Oksentelu Veriulosteet, koliitti,
misto pahoinvointi, ripuli iskeeminen koliitti

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus
Oireet

Ylannostus voi aiheuttaa vetisid ulosteita (ripulia) ja vatsakipua. Myds kliinisesti merkittdvid



http://www.fimea.fi/

elektrolyyttitasapainon hairiditd, kuten kaliumin ja muiden elektrolyyttien vajetta, sekd ndihin littyvaa
lihasheikkoutta ja EKG-muutoksia voi kehittya.

Kroonisen yliannostelun on raportoitu aiheuttavan myos sekundaarista hyperaldosteronismia ja
munuaiskivid. Kroonisesta vadrinkdytostd johtuvan hypokalemian on raportoitu aiheuttavan myos
munuaistubulusten vaurioita, metabolista alkaloosia, lihasheikkoutta ja EKG-muutoksia.

Hoito

Ylannostus hoidetaan yleisten myrkytysten hoito-ohjeiden mukaisesti. Potilaalle annetaan ladkehiiltd
ja tarvittaessa voidaan harkita vatsan tyhjennystd. Hoitoina voidaan kdyttdd myOs asianmukaista
nesteytysti ja elektrolyyttivajeen korjaamista. TAmai on erityisen tirkedd idkkailld ja nuorilla.
Spasmolyyttien antamisesta voi olla hyotya.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: ummetuslidékkeet, kontaktilaksatiivit, ATC-koodi: AO6ABO2.

Bisakodyyli on paikallisesti vaikuttava triaryylimetaaniryhméin laksatiivi, joka hydrolysoiduttuaan
stimuloi paksusuolen limakalvoa ja voimistaa sen peristaltiikkaa. Bisakodyyli vihentdi elektrolyyttien
ja veden imeytymistd suolesta inhiboimalla todennédkdisesti enterosyyttien Na/K-ATP-aasia.

5.2 Farmakokinetiikka

Bisakodyylin hydrolysoituessa suoliston limakalvoentsyymien vaikutuksesta muodostuu
deasetyylibisakodyylid, joka imeytyy ja erittyy osittain virtsaan sekd sappeen glukuronidina.
Vaikuttava aine, vapaa difenoli, muodostuu paksusuolen bakteerien vaikutuksesta.
Bisakodyylivalmisteet, jotka ovat resistentteji mahahapolle ja ohutsuolinesteelle, etenevit
imeytymittd paksusuoleen ja ohittavat siten enterohepaattisen kierron. Niinpd nédiden valmisteiden
vaikutus alkaa 612 tunnissa. Bisakodyyliperdruiskeet ovat nopeavaikutteisia, vaikutus alkaa 5—
20 minuutissa, joskin joissakin tapauksissa 5—60 minuutissa. Vaikutuksen alkaminen méardytyy
vaikuttavan aineen vapautumisella valmisteesta.

Laksatiivivaikutuksen ja plasman aktiivisen difenolin pitoisuuksien valilli eiole yhteytta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Bisakodyylin toksisuutta ei ole tutkittu deskriptiivisissd eldintoksisuuskokeissa. Eldimilld kroonisen
bisakodyylihoidon on todettu aiheuttavan suolen epiteelisolujen proliferaatiota. Annosteltaessa
bisakodyylid rotille 32 viikon ajan 0,3 % konsentraatiolla ravinnon mukana, bisakodyyli on
aiheuttanut virtsatiekivien muodostumista ja epiteeliproliferatiivisia virtsarakkovaurioita.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tablettiydin

Laktoosimonohydraatti
Maissitdrkkelys
Makrogoli 6000
Glyseroli 85 %
Liivate
Magnesiumstrearaatti



Piidioksidi, kolloidinen, vedetdn

Kalvopdillyste

Hypromelloosi

Hypromelloosiftalaatti

Kinoliinike Itainen (E104)
Propyleeniglykoli

Trietyylisitraatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Sailytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
25 ja 100 tablettia. HDPE-muovipurkki.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

5615

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaérd: 20. marraskuuta 1968
Vimeisimmén uudistamisen paivimééra: 18. marraskuuta 2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

29.12.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Toilax 5 mg enterotabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller 5 mg bisakodyl.
Hjélpamne med kind effekt: en tablett innehéller laktosmonohydrat motsvarande 54,4 mg laktos.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Enterotablett.

Gul, rund, konvex, tarmloslig filmdragerad tablett med en diameter pd 6 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

o Tillféllig behandling av forstoppning av olika orsaker

o Tarmtomning innan operation och koloskopi samt innan réntgenundersokningar av
tarmkanalen, njurarna, backenet och lindryggen.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Behandling av kronisk forstoppning hos barn under 10 ar ska ske enligt Iikarens instruktioner.
Bisakodyl far inte anvéindas hos barn under 2 &r.

Effekten borjar inom 6—12 timmar (se avsnitt 5.2).

Tillfillig be handling av forstoppning:

Vuxna och barn 6ver 10 dr

1-2 tabletter (5—10 mg) som en engangsdos vid sdnggaende.
2—10-driga barn

1 tablett (5 mg) vid sédnggiende.

Forberedning infor operation eller unde rsékning
Anvindning endast under likarens uppsyn.

Vuxna och barn 6ver 10 ar



2 tabletter (10 mg) pd morgonen och 2 tabletter (10 mg) pa kvillen dagen innan
operationen/undersokningen samt en tub rektalsuspension pa morgonen da
operationen/undersokningen sker.

4—10-driga barn:

En tablett (5 mg) pa kvéllen dagen innan operationen/undersdkningen och %2 tub rektalsuspension
(5 mg) pa morgonen da operationen/undersdkningen sker.

Aldre patienter
Doseringen dr samma som for vuxna. I vissa fall far man inte ge mera én 1 tablett (5 mg).

Administreringssatt

Tabletterna ska svéljas med en riklig midngd vétska. Tabletterna far inte krossas eller tuggas for att
undvika irritation av magsdcken. Mjolkprodukter och antacida far inte intas samtidigt och vid samtidig
anviandning ska en paus pa 1 timme hallas mellan doserna (se avsnitt 4.5).

Toilax dr endast indicerat for behandling av tillfillig, kortvarig forstoppning (hogst 7 dagar).
Léngvarig anvindning rekommenderas inte.

4.3 Kontraindikationer

o Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1

o Odiagnostiserade smértsamma magsymptom som kan orsakas av akut appendicit och/eller andra
tillstdnd som kréver bradskande operation, sdésom tarmobstruktion eller akut inflammatorisk
tarmsjukdom

o Ileus

o Svar uttorkning med vatten- och elektrolytbrist (hypokalemi).
44 Varningar och forsiktighet

Om laxermedel behdvs dagligen ska orsaken till forstoppningen utredas. Overdriven och forkingd
anviandning ar farligt och kan orsaka diarré, uttorkning, hypokalemi, malabsorption och enteropati,
som orsakar forlust av blodets proteiner i avforingen. Utveckling av laxermedelberoende och kronisk
forstoppning eller fordrojning av tarmmotiliteten (s.k. katartisk kolon associerad med slohet,
dilatationer och symptom som liknar ulcerés kolit eller proktit) dr ocksa mojligt. Léngvarig och daglig
anvandning kan dven orsaka fornyad forstoppning.

Bisakodyl har rapporterats orsaka svindel och/eller synkope som kan bero pé defekation eller
vasovagalt svar pa ovre buksmarta.

Blodig avforing kan forekomma. Riklig melena kan tyda pa ischemi i tjocktarmens slemhinna.

Detta likemedel innehaller laktos. Patienter med nagot av foljande séllsynta tillstand bor inte anvinda
detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Samtidig anvdndning av antacida och mj6lkprodukter kan forsvaga tablettens filmdragering och
orsaka magbesvir och -irritation. Vid samtidig anvéndning rekommenderas en paus pa 1 timme mellan

doserna (se avsnitt 4.2).

Samtidig anvéndning av bisakodyl i hoga doser tillsammans med diuretika, hjartglykosider eller
adrenokortikosteroider kan forvdrra storningar i elektrolytbalansen.



Bisakodyl 6kar motiliteten i tunntarmen och kan fordndra biotillgdngligheten av vissa likemedel som
absorberas i tunntarmen (sdsom digoxin och likemedel med modifierad friséttning).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Trots att inga teratogena effekter upptickts vid anvindning under graviditet, ska anvindning av
bisakodyl under graviditet Gvervidgas noggrant.

Bisakodyl utsondras i brostmjolk hos ménniska, varvid anvéndning av bisakodyl under amning ska
Oovervigas noggrant.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvéinda maskiner
Effekten av bisakodyl p& formégan att framféra fordon och anviinda maskiner har inte undersdkts.

Bisakodyl har rapporterats orsaka svindel och synkope. Om patienterna uppvisar svindel ska de
undvika eventuellt farliga aktiviteter, sdsom bilkdrning och anvéndning av maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarnas frekvensklasser ér definierade enligt foljande:

Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket sdllsynta (<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

Vanliga Sallsynta Ingen kénd frekvens

Immunsystemet Overkinslighetsreaktioner,
sdsom urtikaria,
angioddem och
anafylaktiska reaktioner

Centrala och Svindel, svimning

perifera

nervsystemet

Magtarmkanalen | Magsmirta, Krakningar Blodig avforing, kolit,
illamaende, diarré ischemisk kolit

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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49 Overdosering

Symptom

Overdoseringen kan orsaka 16s avforing (diarré) och magsmirta. Aven kliniskt signifikanta stdrningar
i elektrolytbalansen, sasom brist pa kalium och andra elektrolyter, samt associerad muskelsvaghet och
EKG-forédndringar kan utvecklas.


http://www.fimea.fi/

Kronisk dverdosering har rapporterats orsaka sekundér hyperaldosteronism och njurstenar.
Hypokalemi orsakad av kroniskt missbruk har dven rapporterats orsaka skador i njurtubuli, metabolisk
alkalos, muskelsvaghet och EKG-férandringar.

Behandling

Overdosering behandlas enligt allméinna anvisningar for behandling av forgiftningar. Medicinskt kol
administreras och vid behov kan magtémning &vervidgas. Behandlingen kan ocksé ske genom lamplig
rehydrering och korrigering av elektrolytbristen. Detta &r sirskilt viktigt hos dldre personer och hos
unga. Administrering av spasmolytika kan vara till nytta.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: medel vid forstoppning, tarmirriterande medel, ATC-kod: AO6ABO02.

Bisakodyl ar ett lokalt verkande laxermedel tillhérande triarylmetangruppen, som genom hydrolys
stimulerar slemhinnan 1 tjocktarmen och forstarker dess peristaltik. Bisakodyl minskar absorptionen av
elektrolyter och vatten fran tarmen troligtvis genom att inhibera enterocyternas Na/K-ATPas.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Da bisakodyl hydrolyseras av enzymer i tarmslemhinnan bildas deacetylbisakodyl som absorberas och
utsondras delvis iurinen ochi gallan som glukuronid. Den aktiva substansen, fritt difenol, bildas av
tjocktarmens bakterier. Bisakodylpreparat som &r resistenta mot magsyror och tarmsaft, framskrider
utan att absorberas till tjocktarmen och passerar dirmed det enterohepatiska kretsloppet. Darmed
intraffar effekten av dessa preparat inom 6—12 timmar. Rektalsuspensioner med bisakodyl &r
snabbverkande, effekten borjar inom 5-20 minuter, i vissa fall inom 5—-60 minuter. Effektens
intrdffande bestdms enligt frigorelsen av den aktiva substansen fran preparatet.

Det finns inget samband mellan den laxerande effekten och plasmakoncentrationen av aktivt difenol.

53 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Toxiciteten av bisakodyl har inte studerats i deskriptiva djurtoxicitetsprovningar. Hos djur har en
kronisk bisakodylbehandling visats orsaka proliferation av tarmens epitelceller. Vid administrering av
bisakodyl till rattor under 32 veckor med en koncentration pa 0,3 % tillsammans med foda har
bisakodyl orsakat bildning av urinstenar och epitelproliferativa urinblaseskador.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Tablettkérna

Laktosmonohydrat
Majsstérkelse

Makrogol 6 000

Glycerol 85 %

Gelatin

Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri



Filmdragering

Hypromellos

Hypromellosftalat

Kinolingult (E104)

Propylenglykol

Trietylcitrat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

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

6.5 Forpackningstyp och innehall
25 och 100 tabletter. HDPE-plastburk.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskida anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

5615

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 20 november 1968
Datum f6r den senaste fornyelsen: 18 november 2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

29.12.2022



