VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

LAXOBERON 2,5 mg kapseli, pehmed

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 kapseli siséltadd natriumpikosulfaattimonohydraattia 2,593 mg, joka vastaa 2,5 mg
natriumpikosulfaattia.

Apuaineet, ks. 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kapseli, pehmeé

Pyored, kirkas penmead liivatekapseli.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Atoninen ummetus, esim. vanhuksilla, leikkauksen jélkeen, synnytyksen jélkeen
tai neurologisten hairididen yhteydessé lyhytaikaisesti kaytettyna.

4.2 Annostus ja antotapa

Ellei 1adkari ole toisin maarannyt, suositellaan seuraavaa annostusta:
Aikuisille ja yli 10-vuotiaille lapsille:  2-4 kapselia illalla (5-10 mg)
4-10-vuotiaille: 1-2 kapselia illalla (2,5-5 mg)
Alle 4-vuotiaille suositellaan annostukseksi 250 pg/kg.

Alle 12-vuotiaille lapsille Laxoberonia annetaan vain laakarin ohjeen mukaan.

Pitkaaikaisessa kaytossa ladkettéd otetaan vain joka toinen péiva.
Laxoberonia saa kéyttaa jatkuvasti vain 1adkarin ohjeen mukaan.
Kapselien kanssa taytyy nauttia riittdvasti nestetta.

4.3 Vasta-aiheet

Akuutit vatsasairaudet, akuutit tulendukselliset suolistosairaudet, suolistotukokset, spastinen ummetus.
Kova vatsan alueen kipu, johon liittyy pahoinvointia ja oksentelua, koska ndma oireet saattavat viitata
edelld mainittuihin vakaviin tiloihin. Vaikea nestevajaus, yliherkkyys natriumpikosulfaatille tai
jollekin muulle valmisteen aineosalle.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Kuten muitakaan ulostuslaakkeitd Laxoberonia ei pida kayttaa yhtajaksoisesti paivittain tai pitkié
ajanjaksoja ilman, ettd ummetuksen syy on selvitetty.
Pitkittynyt liiallinen k&yttd voi johtaa neste- ja elektrolyyttitasapainohairidihin ja hypokalemiaan.



Heitehuimausta ja/tai pyortymisté on raportoitu Laxoberon-valmistetta kayttaneill potilailla.
Saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot néisté tapauksista viittaavat siihen, ettd tapaukset olisivat
yhdenmukaisia ulostamiseen liittyvan pydrtymisen kanssa (tai pyortymisen joka johtuu ponnistelusta
ulostettaessa) tai ummetukseen liittyvén alavatsakivun aiheuttaman vasovagaalisen reaktion kanssa.
Tapaukset eivat valttdmatta liity itse natriumpikosulfaatin kayttoon.

Laxoberonia ei suositella kaytettavaksi muutoin kuin ladkarin valvonnassa tai laakarin ohjeen mukaan
seuraavissa tapauksissa:

- k&ytto on jatkunut yli yhden viikon

- vatsaleikkausten jalkeen

- alle 12-vuotiaille lapsille

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Diureettien tai kortikoidien samanaikainen kaytto voi aiheuttaa elektrolyyttitasapainon héirioita
varsinkin jos Laxoberonia kaytetaan suuria annoksia.

Elektrolyyttitasapainon héirid voi lisaté herkkyytta sydanglykosideille.
Samanaikainen antibioottilaakitys voi vahentdd Laxoberon -valmisteen laksatiivista vaikutusta.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskaus

Ladkkeen kéytosté raskaana oleville naisille ei ole olemassa tarkkoja ja hyvin kontrolloituja
tutkimuksia. Pitkd kokemus ei ole antanut viitteitd ladkkeen haitallisista vaikutuksista
raskaudenaikaisessa kaytdssd. Laxoberonin, kuten muidenkin ladkkeiden kdyttdad on kuitenkin
valtettava raskauden aikana ja kaytettava vain laakarin ohjeen mukaan.

Imetys
Kliininen aineisto osoittaa, ettei natriumpikosulfaatin aktiivinen osa BHPM (bis-(p-hydroksifenyyli)-

pyridyyli-2-metaani) eivatka sen glukuronidit erity terveiden imettavien ditien didinmaitoon. Tdmén
vuoksi Laxoberon -valmistetta voidaan kéyttaad imetyksen aikana.

Hedelmallisyys
Laakkeen vaikutusta ihmisten hedelmallisyyteen ei ole tutkittu. Prekliinisissa tutkimuksissa ei

ilmennyt mitdan vaikutusta hedelmallisyyteen (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.

Potilaita tulisi ohjeistaa, ettd vasovagaalisista reaktioista (kuten vatsan kouristukset) johtuen, he
saattavat kokea heitehuimausta ja/tai pyortymista. Jos potilaat saavat vatsan kouristuksia, heidén tulisi
valttaa vaarallisia tyOtehtdvid, kuten autolla ajamista tai koneiden kayttamist.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa: hyvin yleinen (= 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (>
1/1000, < 1/100), harvinainen (> 1/10000, < 1/1000), hyvin harvinainen (< 1/10000), tuntematon
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).



Ruoansulatuselimistd

Hyvin yleinen: ripuli
Yleinen: vatsakipu, vatsan kouristelu, vatsavaivat
Melko harvinainen: oksentelu, pahoinvointi
Hermosto
Melko harvinainen: heitehuimaus
Tuntematon: pyOrtyminen*

Immuunijérjestelma
Tuntematon: yliherkkyys*, ihoreaktiot*, angioneuroottinen edeema*

Jos huimausta tai pydrtymisté esiintyy Laxoberon-valmisteen ottamisen jalkeen, se johtuu yleensa
vasovagaalisista reaktioioista (esim. vatsan kouristukset, ulostaminen).

* Tamé haittavaikutus on havaittu myyntiluvan myontamisen jalkeen. 95 %:n varmuudella
esiintymistiheysluokka ei ole suurempi kuin melko yleinen, mutta se saattaa olla matalampi. Tarkempi
esiintymistiheyden arviointi ei ole mahdollista, koska haittavaikutusta ei esiintynyt 1020 potilaan
Kliinisesta tutkimuksesta koostetussa tietokannassa.

4.9 Yliannostus

Yliannostuksen oireet: Suoliston arsytys: ripuli, vatsan kouristukset, pahoinvointi. Neste- ja
elektrolyyttitasapainon héiriot, erityisesti hypokalemia.

Suuren yliannostuksen seurauksena on joskus esiintynyt paksunsuolen limakalvon iskemiaa.
Laxoberonin, kuten muidenkin laksatiivien kroonisen yliannostuksen tunnetuja seurauksia saattaa olla:
krooninen ripuli, vatsakipu, hypokalemia, sekundaarinen (hyper)aldosteronismi ja munuaiskivien
esiintyminen. Kroonisen liikak&yton yhteydessa on kuvattu myds munuaistiehyeiden vaurioita,
metabolista alkaloosia ja hypokalemiasta johtuvaa heikkoutta.

Hoito: Yliannostustapauksissa suositellaan ladkehiilen antamista ja oireenmukaista hoitoa. Suoliston
kouristuksiin voidaan antaa spasmolyytteja.

Sydan- ja verenkiertoelimiston tilaa seké etenkin lasten ja vanhusten neste- ja elektrolyyttitasapainoa
on seurattava ja tarvittaessa korjattava.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma, kontaktilaksatiivit,
ATC-koodi AO6AB08

Natriumpikosulfaatti on paikallisesti vaikuttava laksatiivi. Se on sellaisenaan farmakologisesti tehoton,
mutta kekumin ja paksunsuolen sulfataasia tuottavat mikro-organismit pilkkovat sen entsymaattisesti.

Talléin muodostuu vapaita fenoleja, jotka vaikuttavat suolen limakalvon kemo-reseptoreihin ja
motoriikka lisddntyy. Samanaikaisesti vdhenee veden resorptio suolesta. Tdmén seurauksena
ulostaminen stimuloituu, ulosteen kauttakulkuaika lyhenee ja uloste pehmenee.

5.2 Farmakokinetiikka

Oraalisen annostelun jalkeen natriumpikosulfaatti kulkeutuu ilman merkittavad imeytymisté
paksusuoleen. Siten valtetddn enterohepaattinen kierto. Bakteerien pilkkoutumisen tuloksena
natriumpikosulfaatista muodostuu suolessa aktiivinen laksatiivinen yhdiste, bis-(p-hydroksifenyyli)-
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pyridyyli-2-metaani (BHPM).

Valmisteen ulostuttava vaikutus alkaa yleens 6-12 tunnin kuluttua, tdima méaaraytyy aktiiviaineen
vapautumisen mukaan. Oraalisen annostelun jalkeen vain pieni maara ladkettd on kéytettavissa
systeemisesti. Ulostuttavan vaikutuksen ja aktiivisen osan plasmapitoisuuksien valilla ei ole mitdan
yhteytta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Tutkimukset akuutista toksisuudesta eri eldinlajeilla eivét ole osoittaneet mitdan erityistd herkkyytta.
Tutkimukset kroonisesta toksisuudesta rotilla ja koirilla eivét ole tuottaneet toksisia vaikutuksia.
Mutageenisuustutkimukset eivat ole osoittaneet mitadn merkkeja mutageenisesta tai genotoksisesta
vaikutuksesta.

Pitkaaikaistutkimuksia tumorigeenisesta vaikutuksesta eldimilla ei ole.
Mitééan teratogeenisia vaikutuksia ei ole havaittu rotilla annoksella 10000mg/kg eiké kaneilla
annoksella 1000 mg/kg.

Yhteenvetona voidaan todeta, ettd oraalisen annon jalkeen ladkkeen matalan hy6tyosuuden vuoksi,
natriumpikosulfaatin akuutti ja krooninen toksisuus on alhainen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kapselin sisaltd: Propyleeniglykoli, makrogoli 400, puhdistettu vesi
Kapselin kuori: liivate, glyseroli

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Sailytys

Sailytettava alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

50 kapselin lasipurkki jossa lapsiturvallinen korkki. Korkki avataan painamalla korkki alas ja
kiertdmalla sitd samanaikaisesti vastapaivaan.

6.6 Kaytto- ja kasittely- sekd havittamisohjeet

Ei erityisohjeita



7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

13369

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

23.11.1998 / 31.03.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
20.09.2011
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