SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Microlax endaparmslausn.

2.  INNIHALDSLYSING

Natriumsitrat (tvihydrat) 90 mg/ml og
natriumlarilsulfoéasetat 9 mg/ml.

Hjalparefni med pekkta verkun
Sorbinsyra (E200) 1 mg/ml (5 mg/skammti).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Endaparmslausn.

Endaparmslausnin er litlaus hlaupkennd lausn i hvitri plasttapu.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Heegoatregda. Til parmahreinsunar fyrir skurdadgerd, endaparmsspeglun eda rontgenmyndatoku.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar:
Fullordnir og boérn: Ein tapa (5 ml) i endaparm um pad bil 15 mintitum &dur en 4hrifa er 6skad.

Lyfjagjof:

Snuid enda tipusprotans af. Smyrjid enda sprotans med einum dropa af innihaldi tGpunnar. Faera skal
allan tapusprotann inn i endaparminn, hja bérnum yngri en priggja ara skal p6 einungis feera sprotann
inn ad halfu (sja merki 4 sprotanum). Taemid tipuna alveg — einnig hja bérnum — og haldid henni
samanklemmdri 4 medan sprotinn er dreginn 1t.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Geeta skal varudar vid notkun lyfsins hja bérnum yngri en priggja éra.

Notist ekki ef sjaklingur pjaist af bleedandi eda saerandi gyllinaed, parmabodlgu eda 60rum bradum
maga- eda parmasjukdomi. Ef porf er 4 haegdalyfjum daglega skal kanna astedur heegdatregdunnar.

Oedlilega mikil notkun getur valdid nidurgangi og vokvatapi sem medhdndla skal eftir einkennum.
Ti0 eda endurtekin notkun haegdalyfja i meira en eina viku getur valdio avanabindingu. Ef bladir fra
endaparmi eda ef engin hagdalosun verdur eftir notkun Microlax getur asteedan verid alvarlegs edlis. I
slikum tilvikum skal haetta medferd og leita til laknis.
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Adeins ma nota Microlax daglega i skamman tima.
Microlax inniheldur sorbinsyru sem getur valdid stadbundnum hudvidbrégdum (t.d. snertihudbolgu).
4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Heetta er & drepi i pormum vid samhlidagjof sorbitdls og natrium polystyren sulfonats (til inntéku /
gjof um endaparm).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Ekki liggja fyrir fullneegjandi og vel styrdar rannsoknir um notkun 4 medgongu. Ekki er buist vid
neinni 6@skilegri verkun hja fostrum eda nyburum sé lyfid notad eins og meelt er fyrir um 4 medgdngu
og vid brjostagjof par sem altekt frdsog Microlax er takmarkad.

Ekki er vitad hvort natriumsitrat, natriumlarilsulfoasetat og sorbitol skiljist ut i brjostamjolk.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engin pekkt ahrif 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Adeins hefur verid greint fra aukaverkunum i faeinum kliniskum rannsoknum og med aukaverkana-
tilkynningum. Vegna takmarkadra upplysinga er tidnin ekki pekkt.

Liffzeraflokkur Aukaverkun

Onzemiskerfi

Tioni ekki pekkt Bradaofnemisviobrogd
Ofnaemi (t.d. ofsakladi)

Meltingarfeeri

Ekki pekkt Magaverkir, 6peaegindi i endaparmsopi og endaparmi og svidi,
linar hagdir.

Huo og undirhid

Ekki pekkt Greint hefur verid fra einstaka tilvikum um ofneemisvidbrogd
(almenn hudvidbrogd med eda an blodprystingfalls eda
ondunarerfidleika).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif


http://www.lyfjastofnun.is/

Flokkun eftir verkun: Heegdalyf, innhellislyf, ATC-flokkur: A 06 AG 11.
Microlax er haegdalyf til innhellingar sem eykur vatnsinnihald i heegdum og mykir peer.
5.2 Lyfjahvorf

Brotthvarf innihaldsefnanna verdur i heegdum og pau hvorki frasogast, dreifast né umbrotna med
altekum heetti (systemic).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ekkert nylegt liggur skjalfest fyrir um lyfio en pad hefur verid i kliniskri notkun i meira en 25 ar an
nokkurra vandkvaeda hvad vardar 6ryggi vid notkun.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sorbitol.

Glyserol.

Sorbinsyra (E200).

Hreinsad vatn.

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ér.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Endaparmstapur r plasti.
4, 12 og 50 stk. med 5 ml hvert.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanirvio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

McNeil Denmark ApS
Transformervej 14
2860 Sgborg
Danmérk.

8. MARKAPSLEYFISNUMER



MTnr 640265 (IS).

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30. desember 1965.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 31. mars 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

29. januar 2026.



