Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Toilax® 5 mg syrupolnar toflur
Toilax® 2 mg/ml endaparmsdreifa

bisacodyl

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid laekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitio til laeknis ef sjikdémseinkenni versna eda lagast ekki.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

|

1. Upplysingar um Toilax og vid hverju pad er notad

2. Adur en byrjad er ad nota Toilax

3. Hvernig nota & Toilax

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma & Toilax

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Toilax og vid hverju pad er notad

Toilax er haegoalyf. pad virkar med pvi ad auka parmahreyfingar og safna vatni i ristlinum.
Toilax er notad vid haegdatregou.
Toilax er notad til parmahreinsunar fyrir adgerdir eda rannsoknir & pormum.

Ef leeknirinn hefur sagt pér ad nota Toilax vid einhverju 6dru, skaltu avalt fylgja fyrirmaelum
leeknisins.

2. Adur en byrjad er ad nota Toilax

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabua.

Ekki ma nota Toilax:

- ef um er ad reeda ofnami fyrir bisacodyli eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

- ef flutningur faeedu um meltingarveginn stodvast eda skerdist verulega (t.d. garnafleekja eda
prengsli i prmum)

- ef pu att almennt vid vokvaskort ad strida p.e. hefur neytt litils vokva i einhvern tima

- ef pu ert med bolgu i pérmum

- ef pu ert med mikla magaverki d&samt 6gledi og uppkdstum (t.d. botnlangabdlga).

- ef kaliummagn i blodinu er of litid.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hjé leekninum eda lyfjafreedingi adur en Toilax er notad:

- ef pu ert med parmasjukdom attu avallt ad reeda vid leekni adur en pa notar Toilax.
- ef pa ert med rofna hud umhverfis endaparmsopid.

- ef pu ert med gyllinged sem hefur rofnad og sar hefur myndast.




Ekki méa nota Toilax lengur en laeknirinn radleggur. Ef pd hefur porf fyrir heegdalyf daglega parf ad
rannsaka hvers vegna su porf er. Ef pu notar haegdalyf i storum skdmmtum i langan tima getur pa
ordid fyrir vokva- og blddsaltaskorti og fundid fyrir slappleika og mattleysi. Einkenni vokvataps geta
verid porsti og minni pvaglat (minni pvagmyndun). bu getur ordid had/hadur haegdalyfjum og petta
getur valdid utvikkun og langvinnri bélgu i pérmum (ristilb6lgu). barmastarfsemin getur stédvast
alveg.

Vertu vakand fyrir pvi ad miklir magaverkir geta haft ahrif & blédrasina og leitt til sundls og yfirlids.
Ef pa ert med skerta nyrnastarfsemi og/eda eldri en 65 ara og ef pd hefur drukkid of litinn vokva i
lengri tima skal stodva medferd med Toilax og hana ma einungis hefja ad nyju samkveemt laeknisradi.

Toilax hjéalpar pér ekki ad léttast.
Rannsoknanidurstodur:

Pegar fario er i blodrannsoknir skal avallt greina fra pvi ef Toilax er notad. Vera ma ad kalium i blédi
hafi minnkad.

Notkun annarra lyfja samhlida Toilax
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu
ad verda notud.

Blddsaltajafnveegi getur raskast vid samhlida notkun Toilax med pvagrasilyfjum eda
nyrnahettubarkarhorménum. pad getur aukid aukaverkanir ef digoxin (hjartalyf) er einnig notad.
Verkunartimi digoxins og annarra lyfja med langvarandi verkun getur styst. Leitid upplysinga hja
leekni.

Syrupolnar toflur:

HOdin sem pekur Toilax syrupolnar toflur stenst vel ahrif magasyru. Lyf sem draga Ur magasyru geta
skemmt to6flunddina, sem getur leitt til meltingartruflana og ertingar i maga. bPess vegna ma ekki taka
inn lyf sem draga ur magasyrum, samtimis Toilax syrupolnum t6flum og i ad minnsta kosti

1-2 klukkustundir eftir inntdku Toilax syrupolinna taflna.

Notkun Toilax med mat eda drykk
Toilax syrupolnar toflur ma baedi taka med eda an matar. Toflurnar mé ekki taka med mjolk eda
mjolkurafurdum, en skal taka med glasi af vatni.

Medganga og brjostagjof
Vio medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Ef pu ert barnshafandi mattu venjulega ekki nota Toilax. Leitid upplysinga hja laekni.
Ef pa ert med barn & brjésti mattu nota Toilax.

Akstur og notkun véla

Toilax hefur engin eda dveruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Vegna magaverkja af
vOldum haegdatregdu geta komid fram aukaverkanir eins og sundl og/eda yfirlid sem getur haft ahrif &
heefni til aksturs og/eda notkunar vélar. Ef pa finnur fyrir sundli skaltu fordast ad gera pad sem getur
verid haettulegt, eins og ad aka eda nota vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.



Toilax syrupolnar téflur innihalda mjolkursykur

Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.
3. Hvernig nota & Toilax

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
lekninum eda lyfjafraedingi.

Rédlagdur skammtur er gefinn upp hér & eftir:

Skammtimanotkun vid haegdatregdu

Syrupolnar toflur:

Fullordnir og born eldri en 10 &ra:1-2 syrupolnar toflur (5-10 mg) 1 sinni a sélarhring, fyrir svefn.
Born 2-10 ara: 1 syrupolin tafla (5 mg) einu sinni & sélarhring, en p6 adeins samkveemt laeknisradi.
Born yngri en 2 ara: Ekki ma nota Toilax handa bornum undir 2 ara aldri.

Endaparmsdreifa:

Fullordnir og born eldri en 10 ara: 1 tapa (10 mg) 1 sinni & solarhring, skommu adur en ahrifanna er
0Oskad.

Born 2-10 ara: ¥ tdpa (5 mg) einu sinni & solarhring, skommu adur en &hrifanna er 6skad, en adeins
samkvaemt radleggingum leeknis. Hja bérnum & aldrinum 2-3 &ra ma adeins setja halfan sprotann &
tdpunni inn i endaparminn.

Born yngri en 2 ara: Ekki ma nota Toilax handa bornum undir 2 ara aldri.

Til barmahreinsunar fyrir adgerd, rontgen- eda parmarannsokn

Notist einungis i samraemi vid fyrirmeli laeknis.

Fullordnir og born eldri en 10 &ra: Daginn fyrir rannsokn & ad taka 2 syrupolnar t6flur (10 mg) um
morguninn og 2 syrupolnar t6flur (10 mg) ad kvéldi fyrir svefn. Ad morgni rannsdknardagsins a ad
teema innihald einnar tupu i endaparminn.

Born 4-10 ara: Kvoldio fyrir rannsokn & ad taka inn 1 syrupolna t6flu (5 mg). Ad morgni
rannsoknardagsins a ad teema innihald %2 tapu (5 mg) i endaparminn.

Notkunarleidbeiningar:

Endaparmsdreifa:

Snuid endann af tupusprotanum. Faerid tdpusprotann ad fullu inn i endaparminn. Kreistid allt innihald
tlpunnar Ut og dragid sidan tdpuna Ut, samtimis pvi sem henni er haldid samanklemmdri svo ad
vokvinn sogist ekki aftur inn i tipuna. Bérn 4- 10 ara: teemid tlpuna adeins til halfs. Mikilvaegt: Hja
bérnum (2-3 é&ra) skal einungis feera tapusprotann inn til halfs.

Endaparmsdreifan verdur ad na stofuhita fyrir notkun. Verkun kemur yfirleitt fram eftir

15-60 minatur.

Syrupolnar toflur.

Gleypa & syrupolnu toflurnar i heilu lagi med einu glasi af vatni. Verkun Toilax kemur yfirleitt fram
eftir 6-12 klst.

Eftir innt6ku Toilax purfa ad lida ad minnsta kosti 1-2 klst. &0ur en neyta ma mjdlkurafurda eda taka
inn lyf vid of miklum magasyrum.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafid samband vid laekni, sjukrahds eda apotek ef meira hefur verid notad af Toilax en fram kemur i
pessum fylgisedli eda meira en leeknirinn hefur meelt fyrir um og sliku fylgir vanlidan.

Hafid umbudirnar medferdis.



Ef of mikio er notad af Toilax getur pad valdid nidurgangi, magakrampa, vokva- og bl6dsaltatapi. Ef
Toilax er misnotad i langan tima getur pad valdid kréftugum nidurgangi, magaverkjum, vodvapreytu
og nyrnaskemmdum (t.d. nyrnasteinum).

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Toilax

Ef gleymist ad taka einn skammt skal taka hann inn strax og eftir honum er munad. Ef stutt er pangad
til taka & naesta skammt skal sleppa gleymda skammtinum. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp
skammt sem gleymst hefur ad nota.

Leitid til leknisins eda lyfjafraeedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
Algengustu aukaverkanirnar eru magakrampi og nidurgangur.

Alvarlegar aukaverkanir sem pu eda adstandendur skulu bregdast vid tafarlaust eru merktar
med e

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Magakrampi, magaverkur, nidurgangur, 6gledi, uppkost og 6paegindi i maga.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Sundl. Uppkost, bl6d i heegdum (bléoheaegdir) i takmorkudu meeli. Opaegindi vid endaparm.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

e Nidurgangur, slim og bleding ur endaparmi vegna ristilbélgu. Hafid samband vid laekninn.

e Skyndileg hudutbrot, ofsakladi, 6ndunarerfidleikar og yfirlid (innan mindtna eda klukkustunda)
vegna ofnaemis (bradaofnemisvidbrdgd). Getur verid lifshattulegt. Hringid i 112.

e broti og utbrot (ofneemisbjugur). Getur verid alvarlegt. Hafid samband vid laekninn. Ef proti er i
andliti, munni, vérum og tungu getur pad verid lifshaettulegt. Hringid i 112.

e borsti, almenn vanlidan, haekkadur puls, sundl, yfirlid vegna vokvaskorts og ofpornunar. Mikill
vokvaskortur er alvarleg aukaverkun. Hafid samband vid laekninn.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Toilax

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Syrupolnar téflur: Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur lyfsins.
Endaparmsdreifa: Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Samsett pakkning: Geymid i keeli (2°C - 8°C).


http://www.lyfjastofnun.is/

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Toilaxinniheldur

Virka innihaldsefnid er: bisacodyl.

Onnur innihaldsefni eru:

Syrupolnar toflur: Mjélkursykureinhydrat, maissterkja, macrogol 6000, glyserol 85%,
magnesiumsterat, gelatina, vatnsfri kisilkvoda, hypromellésa, propylenglykol, hyprémelldsupalat,
triethylcitrat, kin6lingult (E 104).

Endaparmsdreifa: Macrogol 400, macrogol 3000, macrogol 4000, sitonusyrueinhydrat, natriumsitrat,
hreinsad vatn.

Lysing & atliti Toilax og pakkningasteerdir

Toilax 5 mg syrupolnar toflur: gular, filmuhtdadar toflur.

Pakkningastaerdir:

Toilax 5 mg syrupolnar toflur eru faanlegar i tofluilati med 25 eda 100 stk.

Toilax 2 mg/ml endaparmsdreifa er faanlegt i pakkningum sem innihalda 1 tGpu med 5 ml og 5 tupur
med 5 ml og i sjukrahtspakkningu sem inniheldur 50 tdpur med 5 ml.

Toilax er faanlegt i samsettri pakkningu sem inniheldur 4 syrupolnar toflur (i pynnu) og 1 tupu med
endaparmsdreifu og i sjukrahtspakkningu med 50 sinnum 4 syrupolnar toflur og 1 tupu med
endaparmsdreifu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finnland

Framleidandi

Syrupolnar toflur:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finnland

Endaparmsdreifa og samsett pakkning:
Orion Corporation Orion Pharma
Volttikatu 8

FI1-70700 Kuopio




Finnland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finnland

Umbod & islandi
Vistor hf. Simi: 535 7000.

Fylgisedillinn var sidast uppfeerdur i juni 2020.



