PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Laxoberal, 7,5 mg/ml orala droppar, 10sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml l6sning innehaller natriumpikosulfat 7,5 mg

Betriaffande hjdlpamnen se 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Orala droppar, 16sning

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Alla former av tillféllig forstoppning. Underléttande av defekation vid hemorrojder,
analfissurer etc.

4.2 Dosering och administreringss:tt

Dosen bor anpassas individuellt. Hos vuxna ér initialdosen 10 droppar pa kvillen. Efter
initialdosen Okas eller minskas antalet droppar sa att avforingen far 6nskad konsistens.
Maximal dygnsdos ér 20 droppar.

Dosering varje dag under hogst en vecka i foljd. Dérefter eventuellt varannandags-
medicinering. Efter ytterligare en vecka kan var tredjedagsmedicinering provas och efter
ytterligare en vecka avslutas behandlingen.

10 droppar Laxoberal motsvarar 5 mg natriumpikosulfat.

Laxoberal kan blandas med mat eller dryck.

Dropparna bor tas pé kvéllen for tarmtomning paféljande morgon.

4.3 Kontraindikationer

Ileus, tarmobstruktion, akuta kirurgiska bukfall inklusive blindtarmsinflammation, akut
inflammatorisk tarmsjukdom och svar dehydrering. Overkénslighet mot nagot av de ingaende
amnena.

4.4 Varningar och forsiktighetsméatt

Liksom alla laxermedel bor Laxoberal inte anvidndas dagligen under ldnga perioder. Vid
dagligt behov av laxantia bor orsaken till forstoppningen utredas. Langvarig och dverdriven
anvindning kan leda till storningar i vétske- och elektrolytbalansen samt hypokalemi, och kan
leda till kronisk forstoppning.

Barn under 12 ar bor inte anvianda Laxoberal utan ldkares ordination.



4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvindning av diuretika eller adreno-kortikosteroider kan vid Overdosering av
Laxoberal 0ka risken for storningar i elektrolytbalansen. Det kan leda till 6kad kénslighet for
hjartglykosider.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet. Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begransad. Djurexperimentella data
talar ej for okad risk for fosterskada.

Amning. Natriumpikosulfat passerar ej 6ver i modersmjolk.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga effekter har observerats.

4.8 Biverkningar

Vid behandling med Laxoberal kan symtom relaterade till preparatets farmakologiska effekt
upptrida.

Vanliga (>1/100, <1/10) GI: Magkramper, buksmaértor, diarré.

Sallsynta (>1/10000, <1/1000)  Allmdnna: Allergiska reaktioner inklusive hudutslag
och angioddem.

4.9 Overdosering

Symtom: Hoga doser forstarker den farmakologiska effekten och kan ge diarré, magknip och
kliniskt signifikanta forluster av kalium och andra elektrolyter.

Fall av ischemi 1 kolonmukosa har rapporterats i samband med doser betydligt hogre dn de
som rekommenderas vid forstoppning.

Langvarig 6verdosering av laxermedel kan orsaka kronisk diarré, magsmaértor, hypokalemi,
sekundér hyperaldosteronism och njursten. Skador pa njurtubuli, metabolisk alkalos och
muskelsvaghet sekundért till hypokalemi har ocksa beskrivits vid missbruk av laxantia.

Behandling: Kort tid efter 6verdosering kan absorptionen minimeras eller forhindras genom
att framkalla krikning eller genom ventrikeltdmning. Vitskeersdttning och korrigering av
elektrolytbalansen kan krévas, sdrskilt hos barn och éldre.

Administrering av spasmolytika kan ha visst vérde.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kontaktlaxativ, ATC-kod: AO6ABOS

Natriumpikosulfat, det aktiva dmnet 1 Laxoberal, ér ett lokalt verkande laxermedel ur triaryl-
metangruppen. Efter bakteriespjalkning i kolon paverkar den slemhinnorna i tjocktarmen, och
Okar diarmed peristaltiken i kolon. Effekten intrdder efter 6-12 timmar, beroende pa
frisdttningen av aktiv substans fran preparatet.



5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Natriumpikosulfat spjdlkas i tarmen till difenoler med laxativ effekt. Storre delen av dosen
aterfinns som metaboliter och modersubstans i feces inom 3 dygn efter administrering. Viss
absorption av dosen sker sannolikt.

53 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Toxikologiska studier visar inte pa nagra risker for mianniska avseende oonskade
farmakologiska effekter, toxicitet vid upprepad dosering, reproduktionseffekter eller
genotoxicitet. Inga cancerstudier pa djur har utforts.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Natriummetylparahydroxibensoat (konserveringsmedel E 219), flytande sorbitol (icke-
kristalliserande) 70% (s6tningsmedel) 0,64 g, utspadd saltsyra, renat vatten.

6.2 Blandbarhet

Laxoberal kan blandas med mat eller dryck.

6.3 Hallbarhet

5 ar.

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Droppflaska a 30 ml i glas
Droppflaska a 30 ml i polyetylen*
Droppflaska a 50 ml i glas

Neutral smak

*) Forpackning som marknadsfors 1 Sverige.

6.6 Anvisningar for anvindning och hantering samt destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim International GmbH
Postfach 200

D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
9236
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