Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

LAXOBERON® 2,5 mg kapseli, pehmeé
natriumpikosulfaatti

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

Kéyta tata 14akettd juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 184kéari, apteekkihenkilokunta

tai sairaanhoitaja ovat neuvoneet sinulle.

- Séailyta tdmd pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté l1a&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa.

- Kéanny laakarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd LAXOBERON on ja mihin sita kdytet&an

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin kéytdt LAXOBERON-valmistetta
Miten LAXOBERON-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

LAXOBERON-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ocoaprLNOE

1. Mitd LAXOBERON on ja mihin sita kaytetaan

LAXOBERON-valmisteen vaikuttava aine natriumpikosulfaatti muodostaa paksusuolessa ainetta, joka
kiihdyttad suolen liikkeitd. Samalla paksusuoleen ja& vettd. Taman vuoksi ulostemassa on pehmedmpaa ja
ulostaminen helpottuu.

LAXOBERON-valmistetta kdytetadn vaikean ummetuksen lyhytaikaiseen hoitoon.

Laakari on voinut maarata ladkevalmistetta johonkin muuhun vaivaan ja/tai eri annostuksella kuin tassa
pakkausselosteessa on esitetty. Noudata aina 1adkéarin antamia ohjeita.

Kéanny laakarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat LAXOBERON-valmistetta

Ala kayta LAXOBERON-valmistetta

- jos olet allerginen natriumpikosulfatille tai timén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos sinulla on samanaikaisesti kovia vatsakipuja (joihin liittyy pahoinvointia ja oksentelua)

- jos sinulla on suolistotulehdus

- jos sinulla on suolitukos

- jos sinulla on vaikea nestetasapainon hairio



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1aakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat LAXOBERON-
valmistetta.

Kuten muitakaan ulostuslaakkeitda LAXOBERON-valmistetta ei pida kayttaa yhtajaksoisesti paivittain tai
pitkid ajanjaksoja ilman, ettd ummetuksen syy on selvitetty. Pitkittynyt liiallinen kaytto voi johtaa
nestetasapainohdirioon ja veren kaliumpitoisuuden laskuun.

LAXOBERON-valmistetta kayttaneilla potilailla on joskus raportoitu huimausta ja/tai pyortymista, mutta
luultavimmin ndma4 reaktiot ovat johtuneet ponnistelusta ulostamisen aikana tai ummetuksen aiheuttamien
vatsakipujen vaikutuksesta.

LAXOBERON-valmistetta ei suositeta kaytettavaksi muutoin kuin ladkarin valvonnassa tai
14&ké&rin ohjeen mukaan seuraavissa tapauksissa:

- kayttd on jatkunut yli yhden viikon
- vatsaleikkausten jalkeen
- alle 12-vuotiaille lapsille

Muut ladkevalmisteet ja LAXOBERON
Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettdin kayttényt tai saatat
joutua kayttamaan muita ladkkeité.

Nesteenpoisto- tai kortisonildadkkeiden samanaikainen kéytt6 voi aiheuttaa elektrolyyttitasapainon hairioita,
varsinkin jos kdytet&dan suuria annoksia LAXOBERON-valmistetta. Elektrolyyttitasapainon hairio voi lis&ta
herkkyytta tietyille sydanlaakkeille.

Antibiootit voivat vahentdd LAXOBERON-valmisteen vaikutusta.

Raskaus, imetys ja suvunjatkamiskyky

Valmisteen raskauden aikaisesta kdytosta ei ole riittavasti tutkimuksia. Pitkd kokemus ei ole antanut viitteita
haitallisista vaikutuksista raskaudenaikaisessa kéytossd. LAXOBERON-valmisteen, kuten muidenkin
ladkkeiden, kayttoa on kuitenkin véltettava raskauden aikana ja kaytettdva vain ladkarin ohjeen mukaan.

Valmistetta voidaan kayttaa imetyksen aikana.

Valmisteen vaikutusta ihmisen hedelmallisyyteen ei ole tutkittu.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tutkimuksia LAXOBERON-valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.
LAXOBERON-valmisteella voi olla jossain maarin vaikutusta kykyysi ajaa autoa ja kayttéé koneita, koska
valmisteen kéayton yhteydessé on raportoitu huimausta ja/tai pyortymisté (johtuvat luultavimmin
ponnistelusta ulostamisen aikana tai ummetuksen aiheuttamista vatsakivuista). Jos huomaat tallaista
vaikutusta, &la aja autoa tai k&ytd koneita ennen kuin oireet ovat havinneet.

3. Miten LAXOBERON-valmistetta kaytetaan

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkéari, apteekkihenkildokunta
tai sairaanhoitaja on maarannyt. Tarkista ohjeet laakariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epavarma.

Annos tulee sovittaa yksilollisesti siten, ettd uloste pehmenee sopivaksi.
Aikuisille suositellaan 2-4 kapselia illalla. Vaikutus alkaa 6-12 tunnin kuluttua.

1 kapseli LAXOBERON-valmistetta vastaa 2,5 mg natriumpikosulfaattia.



Kapselien kanssa taytyy nauttia riittavasti nestetta.

Pitkaaikaisessa kayt0ssé ladketté otetaan vain joka toinen péiva. Laakari voi maaratd myos toisenlaisen
annostuksen.

Kayttd lapsille ja nuorille
LAXOBERON-valmistetta ei saa antaa alle 12-vuotiaille lapsille ilman l48k&rin maaraysta.

Jos otat enemman LAXOBERON-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut liian suuren annoksen, ota yhteys 14&kariin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa LAXOBERON-valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéaytostd, kadnny laakérin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.
Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymmenestd): ripuli

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta): vatsakipu, vatsan kouristelu, vatsavaivat

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta): oksentelu, pahoinvointi, huimaus

Muut haittavaikutukset (yleisyys tuntematon): ihottuma, allerginen reaktio tai kielen, huulten ja kasvojen
turvotus, pydrtyminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myds kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa.

5. LAXOBERON-valmisteen sailyttdminen

Séilytettavé alle 25 °C.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaira
tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeita ei tule heittda viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien ladkkeiden
hévittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
Mita LAXOBERON-valmiste sisaltaa

- Vaikuttava aine on natriumpikosulfaatti

- Muut apuaineet ovat

- Kapselin sisalto: propyleeniglykoli, makrogoli 400 ja puhdistettu vesi
Kapselin kuori: liivate ja glyseroli



Kapselit eivét siséalla gluteenia, laktoosia eivétka sokeria.
Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Pyored, kirkas, pehmed liivatekapseli.

50 kapselin lasipurkki, jossa lapsiturvallinen korkki.
Turvakorkki avataan painamalla korkki alas ja kiertamalla sitd samanaikaisesti vastapaivaan.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Postfach 200, D-55216 Ingelheim am Rhein,
Saksa

Valmistaja:
Catalent Italy S.p.A, Italia

tai

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.09.2011

Muut tiedonlahteet

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Boehringer Ingelheim Finland Ky,

Tammasaarenkatu 5,

00180 Helsinki
puh. 010 3102 800



Bipacksedeln: Information till anvandaren

LAXOBERON®2,5 mg kapsel, mjuk
natriumpikosulfat

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvanda detta lakemedel . Den innehaller

information som &r viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finner du information om foljande:
Vad LAXOBERON é&r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvdnder LAXOBERON
Hur du anvénder LAXOBERON

Eventuella biverkningar

Hur LAXOBERON ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad LAXOBERON é&r och vad det anvands for

Det aktiva amnet i LAXOBERON, natriumpikosulfat, ombildas i tjocktarmen till en verksam substans som
satter igang tjocktarmens rorelser sa att tarminnehallet transporteras snabbare. Samtidigt stannar vatten kvar i
tjocktarmen. Detta medfor att avforingen far en mjukare konsistens och tarmtomningen underlattas.

LAXOBERON anvands for kortvarig behandling av svar forstoppning.

Observera att lakaren kan ha ordinerat lakemedlet for nadgot annat anvandningsomrade och/eller med annan
dosering an den angiven i bipacksedeln. Folj alltid ldkarens ordination.

Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mér samre.

2. Vad du behdver veta innan du anvander LAXOBERON

Anvénd inte LAXOBERON

- omdu é&r allergisk (6verkanslig) mot natriumpikosulfat eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- omdu har svara magsmartor (med tillhérande illamaende och uppkastning)

- om du har inflammatoriska tarmsjukdomar

- om du har stopp i tarmarna

- om du har allvarlig rubbning av vatskebalansen

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander LAXOBERON

Likt 6vriga laxeringsmedel bor LAXOBERON inte anvandas kontinuerligt 6ver langa tidsperioder utan att
orsaken till forstoppningen undersokts. Forlangd dverdriven anvandning kan leda till stord vatskebalans med
sénkt kaliumkoncentration i blodet som f6ljd.



6

Yrsel och/eller svimning har ibland rapporterats av patienter som har anvant LAXOBERON, men
formodligen har detta berott pa anstrangning vid tarmtomning eller varit en effekt av buksmartorna orsakade
av forstoppningen.

LAXOBERON rekommenderas inte att anvandas annat an under lakarens uppsikt eller enligt lakarens
ordination i foljande fall:

- anvandningen har fortgatt i 6ver en vecka
- efter magoperation
- for barn under 12 ar

Andra lakemedel och LAXOBERON
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda andra
lakemedel.

Samtidig anvandning av vatskeutdrivande- eller kortisonmediciner kan férorsaka stérning i
elektrolytbalansen, framfér allt vid anvandning av stora mangder LAXOBERON. Stérning i
elektrolytbalansen kan medftra 6kad kénslighet for vissa hjartmediciner.

Antibiotika kan minska inverkan av LAXOBERON.

Graviditet, amning och fertilitet

Det finns inte tillracklig forskning av preparatets anvandning under graviditet. Lang erfarenhet har inte
pavisat skadliga verkningar i samband med graviditet. Anvandning av LAXOBERON, liksom ocksa av
andra lakemedel, bor dock undvikas under graviditet och anvandas endast enligt lakarens ordination.

Preparatet kan anvandas under amning.

Effekten av LAXOBERON pa fertiliteten hos manniskor har ej studerats.

Korformaga och anvéandning av maskiner

Inga studier har utforts med LAXOBERON med avseende pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner. LAXOBERON kan i nagon man paverka din férmaga att kora bil eller anvanda maskiner, eftersom
yrsel eller svimning kan forekomma (férmodligen har detta berott pa anstrangning vid tarmtémning eller
varit en effekt av buksmartorna orsakade av forstoppningen), Om du far sadana symptom, ska du inte kora bil
eller anvdnda maskiner forrdn symptomen har upphort.

3. Hur du anvéander LAXOBERON

Anvind alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska om du ar

osaker.

Dosen bor anpassas individuellt s att avforingen blir lagom mjuk. For vuxna rekommenderas 2-4 kapslar pa
kvéllen. Effekten intrader efter 6-12 timmar.

1 kapsel LAXOBERON motsvarar 2,5 mg natriumpikosulfat.
Kapslarna bor svéljas tillsammans med vétska.
Vid langtidsbehandling anvands medicinering endast varannan dag.Annan dos enligt lakarens ordination.

Anvandning fér barn och ungdomar
LAXOBERON far €] ges till barn under 12 ar utan lakarens ordination.



Om du har tagit for stor mangd av LAXOBERON
Om du har fatt i dig for stor mangd av lakemedlet, kontakta alltid lakare eller sjukhus.

Om du har glémt att ta LAXOBERON
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.
Mycket vanliga (hos fler &n en av 10 patienter): diarré

Vanliga (hos fler &n en av 100 patienter): magont, magkramper, magbesvar

Mindre vanliga (hos farre &n en av 100 patienter): krakningar, illamaende, yrsel

Andra eventuella biverkningar (med okand frekvens): hudutslag, allergiska reaktioner sasom svullnad pa
tungan, lapparna eller i ansiktet, svimning

Om du far nagra biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

5. Hur LAXOBERON ska forvaras

Férvaras under 25 °C.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar natriumpikosulfat

- Ovriga hjalpdmnen ar:
Kapselns innehall: propylenglykol, makrogol 400 och renat vatten
Kapselns skal: gelatin och glycerol.

Kapslarna ar gluten-, laktos- samt sockerfria.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rund, klar och mjuk gelatinkapsel.

Forpackning: 50 kapslar



Glasburken har ett barnsékert lock, som 6ppnas genom att man trycker ned locket och
samtidigt vrider motsols.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare:
Innehavare av godkannande for forsaljning:

Boehringer Ingelheim International GmbH

Postfach 200, D-55216 Ingelheim am Rhein,

Tyskland

Tillverkare:
Catalent Italy S.p.A., Italien

eller

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Tyskland
Denna bipacksedel andrades senast 20.09.2011

Ovriga informationskéllor

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for
forsaljning:

Boehringer Ingelheim Finland Ky,
Méraholmsgatan 5,

00180 Helsingfors

tel 010 3102 800
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