VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Phosphoral 24,4 g/ 10,8 g oraaliliuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

45 mln annosta kohti 1 mlaa kohti
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti 244 ¢ 0,542 ¢
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti 108 g 0,24 g

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: etanoli, natrium, natriumbentsoaatti (E211).
Phosphoral sisdltdd 29 mg etanolia per annos.
Yksi 45 ml pullo siséltdd 5,0 g natriumia ja 15 mg natriumbentsoaattia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraaliliuos

Valmisteen kuvaus: Kirkas, vériton, saostumaton ja samentumaton liuos,
jolla on inkivédri-sitruunan tuoksu.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Suoliston puhdistaminen kun potilasta valmistellaan paksusuolen leikkaukseen tai potilaalle tehddan
paksusuolen rontgenkuvaus tai tdhystys.

Suoliston puhdistamiseen tarkoitettuja valmisteita ei ole tarkoitettu kdytettdviksi ummetuksen
hoitoon.

Phosphoral on tarkoitettu aikuisten kayttoon.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuisille annetaan kaksi erillistd annosta.
likkddt potilaat:

Phosphoral-valmisteen kdytossé idkkdiden potilaiden kohdalla on noudatettava varovaisuutta. Annosta
ei tarvitse muuttaa kyseisessa potilasryhméssé (ks. kohta 4.4).

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta:

Phosphoral on vasta-aiheinen potilaille, joilla munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 4.3).



Potilaat, joilla on maksan vajaatoiminta:

Phosphoral-valmisteen turvallisuutta ja tehoa maksan vajaatoimintapotilailla ei ole varmistettu.
Phosphoral on vasta-aiheinen potilaille, joilla on askites (ks. kohta 4.3).

Pediatriset potilaat:

Phosphoral-valmisteen kayttd on vasta-aiheista alle 18 vuoden ikdisten lasten hoidossa (ks. kohta 4.3).
Antotapa

Phosphoralin ottaminen aloitetaan pdivdd ennen sairaalaan menoa.

Jos tutkimus/toimenpide sairaalassa on ennen klo 12 tulee annostuksessa seurata aamupaivan
vastaanottoajan annostusohjeita. Jos taas tutkimus/ toimenpide on klo 12 jilkeen annostuksessa
noudatetaan iltapdivin ohjeita.

Suositeltua annosta ei saa ylittda.

Vastaanottoaika aamupaivilla

Piivi ennen tutkimusta/toimenpidetti
Klo 7 - Aamiaisen sijasta juo vahintddn yksi tdysi lasillinen “kirkasta nestettd” taivettd. Jos haluat,
juo enemman.

”Kirkkailla nesteilld” tarkoitetaan vettd, kirkkaita keittoja, lihalientd, mehujuomia, joissa ei ole
mukana hedelmélihaa, teetd tai kahvia (ilman maitoa) ja kirkkaita poreilevia tai poreilemattomia
virvoitusjuomia.

Heti timén jilkeen ota ensimmaéinen annos. Sekoita yhden pullon (45 ml) siséltdé puoleen lasilliseen
(120 ml) kylmia vettéd. Juo liuos ja heti sen jilkeen yksi tdysi lasillinen (240 ml) kylmda vetté. Jos

haluat, juo enemman.

Juo mahdollisimman paljon ylimdardistd nestettd korvataksesi nestehukan, joka tapahtuu suoliston
puhdistumisessa.

Klo 13 - Lounaan asemesta juo vahintddn kolme taytti lasillista (720 ml) “’kirkkaita nesteitd” tai vettd.
Jos haluat, juo enemmaén.

Klo 19 - [ltaruoan asemesta juo vihintddn yksi tiysi lasillinen “kirkasta nestettd” taivettd. Jos haluat,
juo enemman.

Heti timén jilkeen ota toinen annos. Sekoita toisen pullon siséltd (45 ml) puoleen lasilliseen (120
ml) kylméa vettd. Juo liuos ja heti sen jilkeen téysi lasillinen (240 ml) kylmia vettd. Jos haluat, juo
enemman. Lisdd vettd tai “kirkkaita nesteitd” voit tarvittaessa nauttia aina puoleenyohon asti.

Suurten nestemédérien juominen varmistaa myos suoliston puhdistumisen ennen toimenpidetta.

Vastaanottoaika iltapaivalli

Piivi ennen tutkimus ta/toimenpidetti
Klo 13 - Kevyt vilipala. Tdmén jilkeen ei tule sydoda mitdén kiintedd ruokaa. Kiintedd ruokaa syddddn
seuraavaksi vasta sairaalakdynnin jilkeen.

Klo 19 - [ltaruoan asemesta juo vahintddn yksi tdysi lasillinen “kirkasta nestettd” taivettd. Jos haluat,



juo enemmaén.

Heti timén jilkeen ota ensimméinen annos. Sekoita yhden pullon (45 ml) siséltdé puoleen lasilliseen
(120 ml) kylméa vetté. Juo liuos ja heti sen jilkeen yksi tiysi lasillinen (240 ml) kylmia vettd. Jos
haluat, juo enemman.

Juo mahdollisimman paljon ylimi4rdistd nestettd nestehukan korvaamiseksi suoliston
puhdistumisessa.

Illan aikana - Juo vihintddn kolme taytta lasillista vettd tai “kirkkaita nesteitd” ennen sankyyn
menoa.

Tutkimus-/toimenpidepiivi
Klo 7 - Aamiaisen asemesta juo vahintddn yksi tiysi lasillinen “kirkasta nestettd” tai vettd. Jos haluat,
juo enemman.

Heti timén jilkeen ota toinen annos. Sekoita toisen pullon siséltd (45 ml) puoleen lasilliseen (120
ml) kylmda vettd. Juo liuos ja heti sen jilkeen téysi lasillinen (240 ml) kylmdd vettd.

Juo mahdollisimman paljon ylimi4rédistd nestettid nestehukan korvaamiseksi suolen puhdistamisessa.
Suurten nestemadrien juominen varmistaa myos suoliston puhdistumisen ennen toimenpidetta.
Liséa vettd tai “kirkkaita nesteitd” voidaan tarvittaessa juoda klo 8:aan asti.

Valmisteen ulostuttava vaikutus alkaa tavallisesti 2 - 6 tunnin sisalld.

Toimenpiteen jélkeen:

Toimenpiteeseen valmistautumisen aikana tapahtuneen nestehukan korjaamiseksi potilaita tulee
kehottaa juomaan runsaastinestettd jilkeenpain.

4.3 Vasta-aiheet

AlA kiyti:
o Alle 18-vuotiaille lapsille
o Pahoinvoinnin, oksentamisen tai vatsakivun yhteydessi

o Yliherkkyys vaikuttavalle amneelle (vaikuttaville aineille) tai kohdassa 6.1. mainituille apuaineille.

Ali kiiyti potilaille, joilla on:

Munuaisten vajaatoiminta

Primaarinen hyperparatyreoosi, johon littyy hyperkalsemia
Oireinen syddmen vajaatoiminta (NYHA-luokka III tai IV)
Askites

Tunnettu tai epdilty gastrointestinaalinen obstruktio
Laajentunut paksusuoli (synnynndinen tai hankittu)
Maha-suolikanavan perforaatio

Suolitukos

Aktiivinen suolistotulehdus.

Phosphoralia ei saa kéyttdd yhdessd muiden natriumfosfaattia sisdltdvien ulostuslidkkeiden kanssa.

44 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Phosphoralin kidytto6n on harvoin littynyt voimakkaita ja hengenvaarallisia elektrolyyttihdirioita,
joita on tullut idkkdille potilaille. Phosphoralin hyoty-




riskisuhde tulee tarkkaan mie ttii e nnen hoidon aloittamis ta télle riskiryhmiille.
Erityisesti painotetaan, ettd méérattiessa potilaille Phosphoralia tunnetutvasta-aiheet ja
riittdvd hydraatio on otettu huomioon ja ettd riskiryhmid hoidettaessa (ks. alla oleva ja kohdat
Annostus ja antotapa sekd Vasta- aiheet) lihtdtason ja

hoidon jilkeiset elektrolyyttiarvot on otettu huomioon.

Riskipotilaat

Valmistetta tulee kdyttdd varoen heikkokuntoisille ja idkkéille potilaille seké potilaille, joilla on
taustalla olevan munuaisten vajaatoiminnan lisdéntynyt riski, elektrolyyttitasapainohdiriditd tai niiden
lisdéntynyt riski (esim. seuraavista syistd: dehydraatio, mahalaukun retentio, koliitti, kyvyttomyys
riittdvadn nesteensaantiin suun kautta, hypertensio tai tilat, joissa potilaan ottamat valmisteet saattavat
aiheuttaa dehydraatiota, ks. alla), klinisesti merkitsevd hypotensio tai hypotensio, johon liittyy
hypovolemia, sydinsairaus, akuutti sydéninfarkti tai epastabiili angina pectoris. Néité riskipotilaita
hoidettaessa laht6tason ja hoidon jilkeiset natriumin, kaliumin, kalsiumkloridin, bikarbonaatin,
fosfaatin, veren ureatypen ja kreatiniinin arvot on madritettdva mikéli se on kliinisesti indisoitua.

Dehydraatio

Tédma valmiste vaikuttaa tavallisesti 2 - 6 tunnin kuluessa. Jos suolistossa ei tapahdu mitéén 6 tunnin
kuluessa Phosphoralin ottamisesta, potilasta neuvotaan lopettamaan kiytto ja ottamaan heti yhteytta
ladkariin, koska dehydraatiota voi tapahtua.

Potilasta tulee varoittaa siitd, ettd ulostetta tulee tihedén ja se on nestemdiisté. Potilaita tulee kehottaa
juomaan mahdollisimman paljon nestettd kuivumisen ehkdisemiseksi. Voimakkaita ulostusladkkeitd
kaytettdessa riittimiton nesteensaanti saattaa johtaa lialliseen nestevajaukseen, mistd mahdollisesti
seuraa dehydraatiota ja hypovolemiaa. Suoliston puhdistamisesta aiheutuvaa dehydraatiota ja
hypovolemiaa saattavat pahentaa riittiméton nesteiden juominen, pahoinvointi, oksentaminen,
ruokahaluttomuus tai verenpaineldikkeiden (esim. ACEm estijien, angiotensiinireseptorin salpaajien,
kalsiumkanavan salpaajien), diureettien tai tulehduskipulddkkeiden kaytto, ja nithin saattaa lLittyd
akuutti munuaisten vajaatoiminta. Joitakin raportteja ulostusliikkeiden, natriumfosfaatit ja PEG-3350
mukaan lukien, aiheuttamasta akuutista munuaisten vajaatoiminnasta on olemassa.

Potilailta, joiden tila saattaa altistaa kuivumiselle tai jotka kayttivit glomerulaarisuodoksen méaéria
mahdollisesti vihentdvid lddkkeitd, tulee tutkia hydraation status ennen ulostuslidkkeiden kayttoa ja
heitd tulee hoitaa asianmukaisesti.

Akuuttiin fosfaattinefropatiaan liittyvii nefrokalsinoosi

Akuuttiin munuaisten vajaatoimintaan liittyvdd nefrokalsinoosia ja kalsiumfosfaattikidesaostumia
munuaistichyeissd on harvoin raportoitu esiintyneen potilailla, jotka kayttdvit natriumfosfaatteja
suoliston puhdistamiseen. Nefrokalsinoosi on vakava haittatapahtuma, joka saattaa aiheuttaa pysyvian
munuaisten vajaatoiminnan ja edellyttdd pitkdaikaista dialyysia. Suurin osa niistd haittavaikutuksista
esiintyi idkkailld naispotilailla, jotka kdyttivit verenpainelddkkeitd tai muita lddkkeitd, kuten
diureetteja tai tulehduskipulddkkeitd), jotka saattavat aiheuttaa dehydraatiota.

On huolehdittava siitd, ettd Phoshoralia midaratadn suositusten mukaisesti kiinnittden erityista
huomiota tunnettuihin vasta-aiheisiin, riittivddn hydraatioon ennen valmistautumista, sen aikana ja
toimenpiteen jilkeen, seki suositeltujen annosteluvilien noudattamiseen.

Elektrolyyttihdiiriot

Seerumin natriumin ja fosfaatin pitoisuuksien nousun ja kalsiumin ja kaliumin pitoisuuksien laskun
riski on olemassa; télléin voi esiintyd hypernatremiaa, hyperfosfatemiaa, hypokalsemiaa,



hypokalemiaa ja asidoosia.

Hyponatremiaa ja mahdollisesti neurologisia komplikaatioita, kuten sekavuutta, koomaa tai
kouristuskohtauksia, voi esiintya.

Harvoissa tapauksissa QT-aika voi hieman pidentyé elektrolyyttitasapainoon liittyvien muutosten,
kuten hypokalsemian tai hypokalemian seurauksena. Néilld muutoksilla eiole klinistd merkitysta.

Hypomotiliteetti

Kéytettiva varoen potilaille, joilla on hypomotiliteettihd riditd tainiille altistavia sairauksia tai joille
on tehty maha-suolikanavan leikkaus. Jos potilaalla on ollut kolostomia taiileostomia tai hdnen pitda
olla suolattomalla ruokavaliolla, valmistetta tulee kdyttad varoen, koska elektrolyyttitasapainon
héiriétd, dehydraatiota tai happotasapainon hdiriétd saattaa esiintya.

Leesiot

Endoskopian yhteydessd on havaittu yksi tai useampia aftan kaltaisia pisteméisid muutoksia sigma-
/perdsuolialueella. Muutokset ovat olleet suolen tyhjennyksessad kédytetyn aineen aiheuttamia vihaisid
imukudosfollikkeleita, valkosolukerdymid tai pinnallisia verenpurkautumia. Niilld ei ole klinistd
merkitystd ja ne hividvit itsestddn ilman hoitoa.

Téama ladkevalmiste sisdltdd 5 000 mg natriumia per 45 ml annos, joka vastaa 250 % WHOmn
suosittelemasta natriumin 2 g:n paivittdisestd enimmaissaannista aikuisille. Vahdsuolaista
ruokavaliota noudattaville potilaille mahdollisesti koituva haitta on siksi otettava huomioon.

Tama lddkevalmiste sisdltdd 15 mg natriumbentsoaattia (E211) per 45 ml annos.

Téama ladkevalmiste sisdltdd 29 mg alkoholia (etanolia) per 45 ml annos. Alkoholimddrd 45 mlssa
tiatd ladkevalmistetta vastaa alle 0,73 mlaa olutta tai 0,29 mlaa vinid. Tassé lddkevalmisteen
sisiltimé pieni midra alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden Lilikevalmisteiden kanssa s eki muut yhteis vaikutukset

Valmistetta tulee kiyttdd varoen potilaille, jotka kidyttdvit verenpainelddkkeitd (esim. kalsiumkanavan
salpaajia, ACEmn estdjid, angiotensiinireseptorin salpaajia), diureetteja, littumhoitoa tai muita
ladkkeitd, jotka voivat vaikuttaa elektrolyyttitasapainoon, koska tdlldin voi esiintyd hyperfosfatemiaa,
hypokalsemiaa, hypokalemiaa, hypernatremista dehydraatiota ja asidoosia.

Phosphoral-hoidon aikana lddkkeiden imeytyminen gastrointestinaali-kanavasta voi viivdstyd tai jopa
estyd tdysin. Sddnnollisesti otettavien nieltdvien lidkkeiden (ehkdisypillerit, epilepsialiikkeet,
diabetesliddkkeet, antibiootit) teho saattaa vihentya tai hivitd kokonaan. Varovaisuutta tulee
noudattaa, jos otetaan lidkkeitd, jotka pidentdviat QT-aikaa.

Kéytettdva varoen potilaille, jotka saavat lisdkilpirauhashormonilddkitysta.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Phoshoralista ei ole saatavana kliinistd tietoa raskaudenaikaisesta altistumisesta, eikd tietoja
eldintutkimuksista koskien vaikutuksia raskauteen, alkion/sikion kehitykseen, synnytykseen tai
postnataaliseen kehitykseen. Mahdollisesta riskistd thmisille ei tiedetd. Phosphoralia ei pidd kayttda
raskauden aikana, ellei se ole selvisti tarpeellista.

Imetys

Ei tiedetd, erittyykd Phosphoral ihmisen rintamaitoon. Koska natriumfosfaatti saattaa kulkeutua
didinmaitoon, on suositeltavaa, ettd rintamaito lypsetdédn ja hdvitetdin ensimmaisestd annoksesta
lahtien aina 24 tuntia toisen suolen puhdistusliuos-annoksen jilkeen. Naisten ei tule antaa rintamaitoa



lapsille 24 tuntiin toisen Phosphoral-annoksen jilkeen.

Hedelmillisyys
Phosphoral-valmisteen vaikutuksesta miesten ja naisten hedelméllisyyteen ei ole tictoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Phosphoral saattaa aiheuttaa mahdollisesti dehydraation seurauksena esiintyvad heitehuimausta.
Phosphoral-valmisteella on vdhdinen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Alla luetellut haittavaikutukset on raportoitu seuraavien esiintymistiheyksien mukaan: hyvin yleinen
(= 1/10), yleinen (= 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 ei riité
esiintyvyyden arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen
vakavuudenmukaan alenevassa jirjestyksessa.

IMMUUNIJARJESTELMA
Hyvin harvinainen

Y liherkkyys

AINEENVAIHDUNTA JARAVITSEMUS
Melko harvinainen
Dehydraatio

Hyvin harvinainen
Hyperfosfatemia
Hypokalsemia
Hypokalemia
Hypernatremia
Metabolinen asidoosi
Tetania

Tunte maton
Hyponatremia, jonka komplikaationa voi esiintyd neurologisia héiriditd kuten sekavuutta,
koomaa tai kouristuskohtauksia

HERMOSTO
Hyvin yleinen
Heitehuimaus

Yleinen
Péaénsarky

Hyvin harvinainen
Tajunnan menetys
Parestesia

SYDAN

Hyvin harvinainen
Sydéaninfarkti
Rytmihdiriot

VERISUONISTO
Hyvin harvinainen



Hypotensio

RUOANSULATUSELIMISTO
Hyvin yleinen
Ripuli
Vatsakipu
Vatsan pingottuneisuus
Pahoinvointi

Yleinen
Oksentelu
Kolonoskopian epdnormaaliudet (yksittdisid tai useampia aftan kaltaisia pisteméisid leesioita
sigma/perdsuolialueella, jotka eivit ole klinisesti merkityksellisid ja havidvit itsestdédn ilman
hoitoa)

[HO JA IHONALAINEN KUDOS
Hyvin harvinainen
Allerginen dermatiitti

LUUSTO, LIHAKSET JA SIDEKUDOS
Hyvin harvinainen
Lihaskouristukset

MUNUAISET JA VIRTSATIET
Harvinainen
Akuuttiin fosfaattinefropatiaan littyvd nefrokalsinoosi

Hyvin harvinainen
Akuutti munuaisten vajaatoiminta
Krooninen munuaisten vajaatoiminta

YLEISOIREET JA ANTOPAIKASSA TODETTAVAT HAITAT
Hyvin yleinen

Vilunviristykset

Astenia

Yleinen
Rintakipu

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyistad
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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49 Yliannostus
Kuolemaan johtavia tapauksia on raportoitu hyperfosfatemiasta, johon on hittynyt samanaikainen

hypokalsemia, hypernatremia ja asidoosi, kun Phosphoralia on kdytetty ylisuuria méiérid, annettu
lapsille tai potilaille, joilla on suolentukkeutuma.


http://www.fimea.fi/

Ylannosta saaneilla potilailla on ollut seuraavia oireita: dehydraatiota, hypotensiota, takykardiaa,
bradykardiaa, takypneaa, syddnpysdhdys, shokki, hengityksen vajaatoimintaa, dyspneaa, kouristuksia,
paralyyttistd ileusta, ahdistusta ja kipua. Yliannokset voivat aiheuttaa natrium- ja fosfaattiarvojen
nousua ja kalsium- ja kaliumarvojen laskua seerumissa. Ndissé tapauksissa hypernatremiaa,
hyperfosfatemiaa, hypokalsemiaa, hypokalemiaa ja asidoosia saattaa esiintya.

Y liannostustapauksia on myo0s raportoitu esiintyneen lapsilla, joille on vahingossa annettu
Phosphoralia tai potilailla, joilla on gastrointestinaalinen tukkeutuma. Niissa tapauksissa potilaat
toipuivat tiysin. Erddssd tapauksessa yliannostus oli kuusikertainen normaali annokseen verrattuna.

Liian suuresta annoksesta johtuviin toksisiin vaikutuksiin kéytetddn hoitona rehydraatiota, joskus on
kuitenkin vilttimétontd antaa suonensisdisesti 10 % kalsiumglukonaattia.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
51 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmi: Osmoottisesti vaikuttava laksatiivi, ATC-koodi: AO6AD17

Phosphoral on laksatiivinen suola, joka reagoi osmoottisella prosessilla lisddmilld nesteen retentiota
ohutsuolen lumenissa. Nesteen kumuloituminen ileumiin aiheuttaa laajentumista ja se taas edistda
peristaltikkaa ja suoliston tyhjentymista.

5.2 Farmakokinetiikka

Natriumfosfaattilivoksen anto suun kautta aiheutti ohimenevid seerumin elektrolyyttiarvojen
muutoksia terveilld koehenkilGilld. Avoimessa tutkimuksessa 24 terveelle aikuiselle koehenkildlle
annettiin natriumfosfaattiliuosta suun kautta. Tutkimuksessa arvioitin elektrolyyttiarvojen muutosten
ajankohtia ja astetta kahdessa ikdryhméssé ja kahdessa sukupuoliryhméssé. Tutkimuksessa oli
tarkoitus jiljitelld ennen kolonoskopiaa yleensé tehtdvid suolen valmistelua, mukaan lukien kirkkaista
nesteisti koostuva ruokavalio, natriumfosfaattiannosten ajoitus ja asianmukainen nesteytys.
Noudatettu hoito-ohjelma eli 2 x 45 ml natriumfosfaattia suun kautta seka kirkkaita nesteitd oli
yhdenmukainen valmisteen hyvidksytyn hoito-ohjelman kanssa. Tutkimuspopulaatio oli tasapainoinen
sukupuolen ja iin suhteen. Puolet tutkittavista oli vihintdén 65-vuotiaita.

Tulosten perusteella seerumin natrium- ja fosfaattipitoisuudet suurenivat mutta kalium- ja
kalsiumpitoisuudet pieneniviat kunkin annoksen jilkeen.

Kaikkien tutkittavien seerumin fosfaatin keskipitoisuus oli lihtétilanteessa 3,33 mg/dL
Huippupitoisuus 6,26 mg/dl saavutettin 3 tunnin kohdalla, mink4 jilkeen pitoisuus pieneni arvoon
4,70 mg/dl juuri ennen toista annosta (tunnin 12 kohdalla), ja huippupitoisuus 6,86 mg/dl saavutettiin
jilleen tunnin 14 kohdalla. Tuntiin 36 mennessé kaikki seerumin fosfaattipitoisuudet olivat
normalisoituneet.

Kaaviossa nikyy seerumin fosfaatin keskipitoisuus ajan myotd kussakin iké- ja sukupuolialaryhméssa.
lakkailld naisilla arvot muuttuivat eniten.
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Seerumin fosfaatti mg/d|

Tutkimuksen tuntia

Seerumin natriumin keskipitoisuudet vaihtelivat viitealueella (134—147 mmol/l), mutta 4 tutkittavalla
natriumarvot ylittivit viitealueen ylirajan.

Pienentyneet seerumin kalium- ja kalsiumpitoisuudet vaihtelivat yksildlliselld viitealueella ja
palautuivat sen jilkeen ldht6tasolle 12 tunnin kuluessa toisen annoksen annosta. Tutkittavista 29 %:lla
ilmoitettiin viitealueen alarajan (8,5 mg/dl) alittavia seerumin kalsiumarvoja enimmillidn 36 tunnin
kuluttua ensimmaisen annoksen annosta. Kliinisid hypokalsemiatapauksia ei kuitenkaan havaittu.

Johtopddtoksend voidaan todeta, ettd natriumfosfaatin (2 x 45 ml) antoon littyviat seerumin
elektrolyyttipitoisuuksien muutokset terveilld aikuisilla koehenkilGilld olivat kliinisesti
merkityksettomid ja ohimenevid ja korjautuivat 12—24 tunnin kuluessa suolen valmisteluohjelman

padttymisesta.

Vaikutusta Phosphoral-valmisteen farmakokinetiikkaan munuaisten vajaatoimintapotilailla ei ole
tutkittu. Terveitd koehenkiloitd koskevien tietojen ekstrapolointi riskipotilaisiin (esim.
munuaispotilaisiin) ei ole mahdollista (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallis uudesta

Phosphoralilla ei ole suoritettu reproduktiivisia toksisuustutkimuksia eléimilld.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Glyseroli

Sakkarininatrium
Natriumbentsoaatti (E211)
Inkivddri-sitruuna makuaine*
Puhdistettu vesi

*Inkivadri-sitruuna makuaine:
Inkivadriuute

Alkoholi

Sitruunadljy

Osittain deterpinoitu sitruunadljy
Sitruunahappo



Vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

Kéytettiva vilittomasti avaamisen jilkeen. Kayttimatta jadnyt osa on hévitettava.
6.4  Sailytys

Sailytd alle 25 °C

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

45 mln polyetyleenipullo, jossa polypropyleenikierrekorkki ja alumiinis inetti.
Pakkauskoot: 2 x 45 ml (pahvikotelossa);

100 x 45 ml (sairaalapakkaus)

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimaitta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Tama valmiste on laimennettava vedelld ennen kayttoa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
CasenRecordati, S.L.

Autovia de Logrofio, Km. 13,300
50180 UTEBO.

Zaragoz

Espanja
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12835
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PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Phosphoral 24,4 g/ 10,8 g oral 16sning.

2 KVALITATIV OCHKVANTITATIV SAMMANSATTNING
per 45 ml dos per 1 ml

Natriumdivétefosfatdihydrat 244 ¢ 0,542 g
Dinatriumfosfatdodekahydrat 108 g 024 ¢

Hjdlpdmnen med kind effekt: etanol, natrium, natriumbensoat (E 211).
Phosphoral innehéller 29 mg etanol per dos.
Varje 45 ml flaska innehéller 5,0 g natrium och 15 mg natriumbensoat.

For fullsténdig forteckning over hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELS FORM
Oral 16sning. Klar, farglos vitska med en doft av ingefara och citron, fri fran féllningar och grumlighet.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Tarmrengdringsmedel infor operation av kolon, rontgenundersdkning av kolon eller endoskopisk
undersokning.

Tarmrengoringsmedel &r inte avsedda for behandling av obstipation.
Phosphoral 4r indicerat for vuxna.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Tva separata doser av Phosphoral ges till vuxna.
Aldre patienter:

Phosphoral bor anvdndas med forsiktighet hos éldre patienter. Ingen dosjustering &r nddvéndig 1
denna patientgrupp (se avsnitt 4.4).

Patienter med nedsatt njurfunktion:
Phosphoral ir kontraindicerat hos patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.3).
Patienter med nedsatt leverfunktion:

Sakerheten och effekten av Phosphoral hos patienter med nedsatt leverfunktion har inte faststillts.
Phosphoral dr kontraindicerat hos patienter med ascites (se 4.3).

Pediatrisk population:

Phosphoral ar kontraindicerat for barn under 18 ar (se avsnitt 4.3).



Administreringssatt

Behandlingen med Phosphoral ska paborjas dagen fore sjukhusbesoket.

Vid undersokning/operation fore kl 12 ska doseringsanvisningarna for morgonbesdk foljas. Vid
undersokning/operation efter kl 12 ska doseringsanvisningarna for eftermiddagsbesok foljas.
Den rekommenderade dosen ska inte 6verskridas.

Morgonbesdk

Dagen fore undersékning/operation

K17 -Istéllet for frukost - drick minst ett helt glas med “klar dryck” *) eller vatten, girna
mer om sa Onskas.

*) ”Klar dryck” inkluderar vatten, buljong, silad fruktjuice (utan fruktkétt), te eller kaffe utan mjolk
eller gradde, klar kolsyrad eller icke-kolsyrad dryck.

Tag direkt dérefter forsta dosen. Hall innehéllet fran en flaska (45 ml) i ett halvt glas (120 ml) kallt
vatten. Drick l6sningen atfoljd av ett helt glas (240 ml) kallt vatten, gdrna mer om sa onskas.

Drick sa mycket extra dryck som mojligt for att ersétta vitskan som forloras under tarmrorelserna.

K113 — I stillet for lunch - drick minst tre hela glas (720 ml) klar dryck eller vatten, girna merom sa
onskas.

K119 —Istillet for kvidllsmat - drick minst ett glas klar dryck eller vatten, girna mer om sé dnskas.
Tag direkt direfter andra dosen. Hill nnehallet frén den andra flaskan (45 ml) i ett halvt glas (120 ml)
kallt vatten. Drick 16sningen atfolid av ett helt glas (240 ml) kallt vatten, girna mer om sa dnskas. Vid
behov kan ytterligare vatten eller klar dryck intagas fram till midnatt.

Intag av stora mingder klar dryck bidrar ocksé till att tarmen rengdrs infor undersékningen.
Eftermiddagsbesok

Dagen fore undersokning/operation

K113 - En latt lunch kan dtas. Efter lunch far ingen fast foda intas forrén eftersjukhusbesoket.

K119 — I stillet for kvdllsmat - drick minst ett glas klar dryck eller vatten, gérna mer om sa 6nskas.

Tag direkt dérefter forsta dosen. Hall imnehéllet fran en flaska (45 ml) 1 ett halvt glas (120ml) kallt
vatten. Drick l6sningen atfoljd av ett helt glas (240 ml) kallt vatten, gdrna mer om sa onskas.

Drick sa mycket extra dryck som mojligt for att ersétta vitskan som forloras under tarmrorelserna.
Under kvillen - drick minst tre hela glas med vatten eller klar dryck fore sénggaende.

Underséknings-/operationsdagen



K17 -Istéllet for frukost - drick minst ett helt glas med klar dryck eller vatten, gdirna mer omsa
onskas.

Tag direkt darefter andra dosen. Héll innehallet fran den andra flaskan (45 ml) i ett halvt glas (120 ml)
kallt vatten. Drick l6sningen atfoljd av ett helt glas (240 ml) kallt vatten, gdrna mer om sa onskas.

Drick sa mycket extra dryck som mojligt for att ersétta vitskan som forloras under tarmrérelserna.
Intag av stora mangder klar dryck bidrar ocksa till atttarmen rengdrs infor undersdkningen.
Ytterligare vatten eller klar dryck kan intagas fram till kl 8 pa morgonen.

Phosphoral framkallar oftast tarmrorelser inom - - 6 timmar.
Efter undersokning/operation:
For att ersdtta vatskan som har forlorats under forberedelserna for undersdkningen/operationen ska

patienterna uppmanas att dricka stora mangder dryck efterat.

4.3 Kontraindikationer

Ska inte anvédndas:

o till barn under 18 é&r.

o vid illaméende, krikning eller abdominala smértor.

o vid overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjalpAmne som anges i avsnitt
6.1.

Anvind mte till patienter med:

o nedsatt njurfunktion.

o primdr hyperparatyroidism forknippad med hyperkalcemi.
symtomatisk hjartsvikt (NYHA-klass I1I eller IV).
ascites.

kénd eller misstinkt gastrointestinal obstruktion.
megacolon (kongenital eller forvdrvad).

gastrointestinal perforation.

ileus.

aktiv inflammatorisk tarmsjukdom.

Phosphoral ska inte anvéndas i kombination med andra laxermedel som innehaller natriumfosfat.

44 Varningar och forsiktighet

Phosphoral hari séllsynta fall associerats med allvarliga och potentiellt dodliga fall av
elektrolytstorningar bland &ldre patienter. Risk/nytta-forhillandet for Phosphoral méste noggrant
overvigas innan be handling inleds inom denna riskgrupp.

For alla patienter giller att sdrskild hidnsyn bor tas till kidnda kontraindikationer och vikten av lamplig
hydratisering vid forskrivning av Phosphoral. Nér det géller riskgrupperna (se nedan och avsnitten 4.2
och 4.3) bor hinsyn ocksa tas till vikten av att erhilla bas- och efterbehandlingsnivaer for elektrolyter.

Riskgrupper

Anvind med forsiktighet till patienter med en 6kad risk for underliggande nedsatt njurfunktion, till
patienter som har elektrolytstorningar eller har en 6kad risk for elektrolytstorningar (t.ex. dehydrering,
gastrisk retention, kolit, oférméga att inta tillrdcklig méngd oral vdtska, hypertoni eller andra tillstand
dar patienterna intar likemedel som kan resultera i dehydrering, se nedan), hypotoni med klinisk
verkan eller forknippad med hypovolemi, hjirtsjukdom, akut myokardinfarkt, instabil angina eller till
forsvagade eller dldre patienter. Om det &r kliniskt indikerat for dessa riskgrupper, bor bas- och
efterbehandlingsnivaer for natrium, kalium, kalcium, klorid, bikarbonat, fosfat, serumkarbamid och
kreatinin erhallas.




Dehydrering

Preparatet verkar vanligen inom '2—6 timmar. Om tarmrorelser inte har framkallats inom 6 timmar
efter intag av Phosphoral ska patienten instrueras att avbryta behandlingen och att omedelbart
kontakta likaren eftersom dehydrering kan uppkomma.

Patienterna bor informeras om att de kan forvénta sig tita, flytande tarmtomningar. Patienterna bor
uppmanas att dricka sa mycket viatska som mojligt for att forhindra dehydrering. Otillrdckligt
vatskeintag vid anvindning av effektiva laxermedel kan leda till stora vitskeforluster eventuellt
resulterande i dehydrering och hypovolemi. Dehydrering och hypovolemi orsakad av laxering kan
forvarras genom otillrdckligt oralt vétskeintag, illamiende, krikning, aptitldshet eller anvéndning av
antihypertensiva likemedel (t ex ACE-hdmmare (hdmmare av enzymet angiotensin converting
enzyme), angiotensinreceptorblockerare (ARB) eller kalciumantagonister), diuretika, eller anti-
inflammatoriska likemedel (NSAID) och kan atfoljas av akut njursvikt. Akut njursvikt har
rapporterats 1 sillsynta fall for laxermedel, inklusive natriumfosfater och PEG-3350.

Patienter med tillstind som kan orsaka dehydrering eller patienter som tar likemedel som kan minska
glomeruldr filtrationshastighet bor utvdrderas med avseende pa hydreringsstatus fore anvdandning av
laxermedel och bor behandlas pé lampligt sétt.

Nefrokalcinos sekundiir till akut fosfatnefropati

Nefrokalcinos i samband med akut njursvikt och avlagring av kalciumfosfatkristaller injurkanalerna
har rapporterats i séllsynta fall hos patienter som anvdnder natriumfosfater for tarmrengoring.
Nefrokalcinos ér en allvarlig biverkning som kan leda till kroniskt nedsatt njurfunktion och behov av
dialys 6ver en lingre tid. Majoriteten av de rapporterade fallen avser dldre kvinnliga patienter som tar
lakemedel for att behandla hypertoni alternativt andra likemedel som kan orsaka dehydrering, t.ex.
diuretika eller NSAID-preparat.

Phosphoral bor forskrivas enligt rekommendationerna med sirskild uppmérksamhet pa kédnda
kontraindikationer och lamplig hydratisering, fore, under forberedelsen och efter
undersokningen/operationen och rekommenderat tidsintervall mellan doserna bor foljas.

Elektrolytstorningar

Det finns risk for 6kade serumnivaer av natrium och fosfat och minskade nivaer av kalcium och
kalium, foljaktligen kan hypernatremi, hyperfosfatemi, hypokalcemi, hypokalemi och acidos
uppkomma.

Hyponatremi kan eventuellt kompliceras av neurologiska stérningar, sdsom forvirring, koma eller
konvulsioner.

Isdllsynta fall kan QT-tiden forlingas nagot som en foljd av stdrningar i elektrolytbalansen sasom
hypokalcemi eller hypokalemi. Dessa fordndringar saknar klinisk signifikans.

Hypomotilitet

Anviand med forsiktighet till patienter med hypomotilitetsstorningar eller som har genomgatt
gastrointestinal operation eller har haft andra medicinska tillstind som gér dem mer mottagliga for
hypomotilitetsstorningar. Om patienten har haft en kolostomi eller ileostomi, eller méste sté pa saltfri
kost, skall preparatet anvindas med forsiktighet, eftersom elektrolytrubbning, dehydrering eller
rubbning av syra-basbalansen kan uppkomma.



Lesioner

Enstaka eller multipla aftoidliknande punktformade fordndringar har observerats med endoskopi
proktosigmoidalt. Fordndringarna uppkommer vid tarmrengéringen och upptréder antingen som
lymfoida folliklar, isolerade inflammatoriska infiltrat eller som epiteliala blodfyllningar/forandringar.
Forandringarna saknar klinisk betydelse och foérsvinner spontant utan nagon behandling.

Detta lakemedel innehaller 5000 mg natrium per 45 ml dos, motsvarande 250 % av det
rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for en vuxen. Det bor beaktas att detta kan
skada patienter som foljer en natriumfattig diet.

Detta likemedel innehaller 15 mg natriumbensoat (E 211) i varje 45 ml dos.

Detta lakemedel innehaller 29 mg alkohol (etanol) per 45 ml dos. Méangden i 45 ml av detta likemedel
motsvarar mindre &n 0,73 ml 6l eller 0,29 ml vin. Den liga méingden alkohol i detta likemedel ger
inga mérkbara effekter.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Anvind med forsiktighet till patienter som behandlas med antihypertensiva likemedel (t ex.
kalciumantagonister, ACE-hdmmare (himmare av angiotensinkonverterande enzym),
angiotensinreceptorblockerare (ARB), diuretika, littum eller andra likemedel som kan paverka
elektrolytnivierna pé grund avrisk for hyperfosfatemi, hypokalcemi, hypokalemi, hypernatremisk
dehydrering och acidos.

Vid intag av Phosphoral kan absorptionen av likemedel fran gastrointestinalkanalen forsenas eller
helt hindras. Effekten av regelbundet intagna orala likemedel (t ex antikonceptionsmedel,
antiepileptiska likemedel, antidiabetika, antibiotika) kan minska eller helt upphora. Forsiktighet
rekommenderas dven vid intag av likemedel som dr kénda for att forlinga QT-tiden.

Anvidnd med forsiktighet till patienter som tar likemedel med paratyroidhormon.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

For Phosphoral saknas sévélkliniska data fran behandling av gravida kvinnor som data fran
djurstudier vad giller effekter pa graviditet, embryonal-/fosterutveckling, forlossning och utveckling
efter fodseln. Risken for ménniska ér okdnd. Phosphoral bor inte anvéndas under graviditet sédvida det
inte dr absolut nddvandigt.

Amning

Det ar okdnt om Phosphoral utsondras i brostmjolk. Eftersom natriumfosfat kan passera 6ver i
modersmjolk, rekommenderas modrar att pumpa ur och kasta brostmjolken fran tidpunkten vid forsta
dosen upp till 24 timmar efter andra dosen. Kvinnor ska inte amma sina barn forrén tidigast 24 timmar
efter tidpunkten for andra dosen Phosphoral.

Fertilitet

Det finns inga tillgdngliga data om effekten av Phosphoral pa fertilitet hos midn och kvinnor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Phosphoral kan orsaka yrsel, sannolikt pa grund av dehydrering.

Phosphoral har mindre till mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats inom frekvensomradena: mycket vanliga (= 1/10), vanliga
(= 1/100, <1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket



séllsynta (< 1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéingliga data). Biverkningarna
presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

IMMUNSY STEMET
Mycket sallsynta
Overkénslighet

METABOLISM OCH NUTRITION
Mindre vanliga
Dehydrering

Mycket sillsynta
Hyperfosfatemi
Hypokalcemi
Hypokalemi
Hypernatremi
Metabolisk acidos
Tetani

Ingen kind frekvens
Hyponatremi, kompliceras av neurologiska stdrningar, sasom forvirring, koma eller
konvulsioner

CENTRALA OCH PERIFERA NERVSYSTEMET
Mycket vanliga
Yrsel

Vanliga
Huvudvirk

Mycket séllsynta
Medvetsloshet
Parestesier

HJARTAT

Mycket séllsynta
Myokardinfarkt
Arytmi

BLODKARL
Mycket sillsynta
Hypotoni

MAGTARMKANALEN
Mycket vanliga
Diarré
Abdominell smérta
Abdominell fyllnadskinsla
[llamaende

Vanliga
Krikning
Koloskopiavvikelse (enstaka eller multipla aftoidliknande punktformade fordandringar, som
saknar klinisk betydelse och forsvinner spontant utan ndgon behandling, lokaliserade
proktosigmoidalt)



HUD OCH SUBKUTAN VAVNAD
Mycket séllsynta
Allergisk dermatit

MUSKULOSKELETALA SYSTEMET OCH BINDVAV
Mycket séllsynta
Muskelkramper

NJURAR OCH URINVAGAR
Sillsynta
Nefrokalcinos sekundér till akut fosfatnefropati

Mycket séllsynta
Akut njursvikt
Kronisk njursvikt

ALLMANNA SYMTOM OCH/ELLER SYMTOM VID ADMINISTRERINGSSTALLET
Mycket vanliga

Frossa

Asteni

Vanliga
Brostsmairta

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

49 Overdosering

Fatala fall av hyperfosfatemi med atfoljande hypokalcemi, hypernatremi och acidos har intraffat nar
Phosphoral getts i for hoga doser, till barn eller till patienter med obstruktion.

Patienter som blivit 6verdoserade har fatt foljande symtom: dehydrering, hypotoni, takykardi,
bradykardi, takypné, hjartstillestdnd, chock, andningsinsufficiens, dyspné, kramper, paralytisk ileus,
4ngest, smérta. Overdosering kan leda till 6kade serumnivder av natrium och fosfat och minskade
nivaer av kalcium och kalium. I dessa fall kan hypernatremi, hyperfosfatemi, hypokalcemi,
hypokalemi och acidos uppkomma.

Det finns dven rapporterade fall av fullstéindig aterhdmtning efter Gverdoser bade till barn som av
misstag fatt Phosphoral och till patienter med obstruktion; en av dessa fick en sex ganger for hog dos.

Aterhimtning frén de toxiska effekterna vid for stort intag kan normalt uppnés med rehydrering, i
vissa fall kan dock intravends tillforsel av 10% kalciumglukonat vara nodvandigt.


http://www.fimea.fi/

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Osmotiskt aktiva laxermedel, ATC-kod: AOGAD17

Phosphoral ar ett salthaltigt laxermedel, vilket verkar genom osmotiska processer for att 6ka
vétskeretentionen i tunntarmens lumen. Vitskeansamling i ileum skapar utvidgning, vilket isin tur
beframjar peristaltik och tarmtémning.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Administrering av oral natriumfosfatlosning orsakade fordndring av elektrolyter i serum hos friska
frivilliga. En klinisk studie genomfordes med tjugofyra friska vuxna frivilliga som fick oral
natriumfosfatlosning for att utvirdera tidsintervall och fordndringsgrad av elektrolyter i tva alders-
och tva genusgrupper. Studien var utformad for att imitera den tarmtomningsregim som vanligtvis
anviands innan koloskopi, inklusive en flytande diet, tidpunkten for natriumfosfatdoserna och korrekt
vitskeintag. Behandlingen med 2 x 45 ml oralt natriumfosfat och ytterligare klara vitskor var i linje
med den godkdnda doseringsregimen for likemedlet. Fordelningen av studiedeltagarnas kon och alder
var balanserad. Hilften av studiedeltagarna var i &ldern 65 ar eller éldre.

Resultaten visade en 6kning av serumkoncentrationerna av natrium och fosfat men en minskning av
kalium och kalcium efter varje dos.

Den genomsnittliga fosfatkoncentrationen i serum for samtliga patienter var 3,33 mg/dl vid baslinjen,
ddrefter toppade det vid 6,26 mg/dl vid timme 3, minskade till 4,70 mg/dl strax fore andra dosen
(timme 12) och toppade igen vid 6,86 mg/dl vid timme 14. Vid timme 36 hade samtliga
serumkoncentrationer av fosfat atergatt till de normala.

Figuren visar tidsintervallen av genomsnittlig serumfosfatkoncentration for varje alders-
genusundergrupp. Aldre kvinnor erhéll de mest forindrade virdena.
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Timme av studie

Den genomsnittliga natriumkoncentrationen i serum varierade mom det normala intervallet
(134-147 mmol/1l), men 4 personer hade natriumvérden dver de 6vre granserna for det normala.



Minskningen av kalium- och kalciumkoncentrationen i serum varierade inom det normala individuella
omradet och atervinde sedan till utgdngsvirden vid 12 timmar efter administrering av den andra
dosen. 29 % av patienterna rapporterade kalciumserumvérden under den normala nedre gransen

(8,5 mg/dl) i upp till 36 timmar efter administrering av den forsta dosen. Trots detta noterades inga
kliniska fall av hypokalcemi.

Sammanfattningsvis var fordndringen i serumelektrolytkoncentration hos friska vuxna frivilliga med
administrering av 2 x 45 ml av natriumfosfat utan klinisk paverkan, dvergdende och hade gatt tillbaka
inom 12-24 timmar efter avslutad tarmtomningsregim.

Den farmakokinetiska effekten av Phosphoral hos patienter med nedsatt njurfunktion har inte
studerats. Extrapolering av data fran friska frivilliga personer till riskpatienter (t ex njurpatienter) ar
inte mojlig (se avsnitt 4.3, 4.4).

5.3 Prekliniska s ikerhetsuppgifter
Reproduktionstoxikologiska djurstudier med Phosphoral har inte utforts.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Glycerol

Sackarinnatrium
Natriumbensoat (E 211)
Ingeférs- och citronarom*
Vatten, renat

*Ingefdrs- och citronarom:
Ingefarsbalsam

Alkohol

Citronolja

Citronolja, terpenreducerad
Citronsyra

Vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

Anvind omedelbart efter 6ppnandet. Kassera Gverblivet preparat.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Phosphoral tillhandahéalls i kartonger innehallande 2x45 ml eller 100x45 ml (sjukhusférpackning)
polyetylenflaskor med foliebelagda skruvkorkar av polypropylen.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Preparatet ska spddas med vatten fore anvéndning.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORS ALINING

Casen Recordati, S.L.

Autovia de Logrofio, Km. 13,300
50180 UTEBO

Zaragoza

Spanien

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING
12835

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
3.11.1997 / 30.04.2010

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRES UMEN
29.03.2022



