SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Toilax 5 mg syrupolnar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver syrupolin tafla inniheldur bisacodyl 5 mg.
Hjalparefni med pekkta verkun:

Mjolkursykureinhydrat.
1 syrupolin tafla inniheldur 57,3 mg mjélkursykureinhydrat.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Syrupolin tafla.

Gular, filmuhuodaodar toflur.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Til parmahreinsunar fyrir skurdadgerd, endaparmsspeglun eda réntgenmyndatdku.
Til skammtimanotkunar vid haegdatregdu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Radlagt er ad byrja med minnsta mégulega skammt. Adlaga ma skammtinn upp i steersta radlagda
skammt til ad na reglulegum hagdum.

Ekki méa nota steerri s6larhringsskammt en radlagt er.

Til skammtimanotkunar vid heegdatregdu
Fullordnir og born eldri en 10 &ra: 1-2 syrupolnar toflur (5-10 mg) & sélarhring fyrir svefn.

Born

Born 2-10 &ra: 1 syrupolin tafla (5 mg) & sélarhring fyrir svefn.

Einungis skal medhodndla born 10 &ra og yngri sem eru med langvarandi haegdatregdu samkveemt
rddleggingum laeknis. EKKi ma nota bisacodyl handa bornum yngri en 2 &ra.

Til parmahreinsunar fyrir skurdadgerd, endaparmsspeglun eda réntgenmyndatoku
Notist einungis i samreemi vid fyrirmeli lzeknis.

Fulloronir og bérn eldri en 10 &ra: Daginn fyrir rannsdkn skal taka 2 syrupolnar toflur (10 mg) um
morguninn og 2 syrupolnar toflur (10 mg) fyrir svefn. Ad morgni rannsdknardagsins skal gefa innihald
Ur 1 tapu af endaparmsdreifu (bisacodyl 10 mg) med innhellingu i endaparm.

Born 4-10 &ra: Daginn fyrir rannsokn skal taka 1 syrupolna toflu (5 mg) fyrir svefn. Ad morgni
rannsoknardagsins skal gefa innihald ar % tapu af endaparmsdreifu (5 mg) med innhellingu i
endaparm.



Lyfjagjof

Gleypa & syrupolnu toflurnar i heilu lagi med einu glasi af vatni. Samhlida notkun syrubindandi lyfja
og mjolkurafurda getur dregid Ur syrupoli téfluhidarinnar og valdid brjdstsvida og ertingu i maga.
Eftir inntdku Toilax purfa ad lida ad minnsta kosti 1-2 klst. &dur en neyta ma mjolkurafurda eda taka
inn syrubindandi lyf.

4.3 Frabendingar

Garnastifla. Hindrun i meltingarvegi. Bratt kvidarholsastand, sem parfnast skurdadgerdar, t.d. brad
botnlangabdlga. Alvarleg stig bolgusjukdoms i pormum. Mikill vékvaskortur eda bl6dkaliumlakkun.

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Geeta skal varudar hja sjuklingum med bdlgusjukdém i pérmum, sprungur i endaparmi og gyllinad
med sari.

Ohofleg og langvarandi notkun haegdalosandi lyfja getur haft i for med sér nidurgang, vokvaskort,
roskun a bléosaltajafnveegi svo sem blédkaliumlaekkun, vanfrasog og parmakvilla sem valda
proteintapi. Likaminn getur ordid hadur haegdalosandi lyfjum, sem getur leitt til skerdingar &
parmastarfsemi (cathartic colon) med spennuleysi og utvikkun ristils og likindum vid sararistilsbolgu
eda endaparmsbolgu.

Sjuklingar geta fengid bléohaegdir sem eru almennt veegar og skammvinnar.

Vokvatap getur leitt til vokvaskorts. Einkennin geta verid porsti og pvagpurrd. VVokvaskortur getur
verid skadlegur akvednum sjuklingahopum, t.d. sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi og/eda
oldrudum. 1 slikum tilvikum skal stddva medferd med Toilax og einungis hefja ad nyju samkvemt
leeknisradi.

Greint hefur verid fra sundli og/eda yfirlidi hja sjuklingum sem hafa notad bisacodyl. Orsék pessara
tilvika getur verid yfirlio i tengslum vid hagdir eda a&da- og skreyjutaugarsvorun (vaso-vagal) vid
kvidverkjum.

Leita skal orsakar haegdatregdu ef nota parf haegdalyf & hverjum degi. Upplysa skal sjukling um ad
langvarandi dagleg notkun Toilax skuli adeins vera i samradi vid leekni.

| fylgisedlinum er greint fra pvi ad Toilax eigi adeins ad nota hja bornum samkvaemt radleggingum
leeknis.

Lyfio inniheldur mjélkursykur (laktésa):
Sjuklingar med arfgengt galaktésadpol, algjoran laktasaskort eda glukosa-galaktdsa vanfrasogsem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Heegdalosandi lyf sem érva parmahreyfingar, eins og Toilax, hjalpa pér ekki ad léttast (sja kafla 5
Lyfjafraedilegar upplysingar).

4.5  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida neysla mjolkurafurda og syrubindandi lyfja getur dregid ur poli téfluhdarinnar fyrir
magasyrum. Sjuklingarnir geta fengido meltingartruflanir og ertingu i maga.

Samhlida notkun pvagrasilyfja eda barkstera og storra skammta af bisacodyli getur raskad bl6dsalta-
jafnvaeginu. bPad getur aukid nemi fyrir digoxini.



par sem ad bisacodyl eykur hreyfanleika i smapérmunum og flytir tskilnadi, getur pad haft ahrif &
adgengi sumra lyfja sem ad mestu leyti frdsogast i smapdrmum, t.d. digoxin og fordalyf.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga
Auvisa skal lyfinu af varid & medgongu. Sem stendur liggja ekki fyrir samanburdarrannséknir hja

konum & medgbngu.

Brjostagjof

Konur sem hafa barn & brjosti mega nota Toilax. Kliniskar upplysingar syna ad hvorki virki hlutinn af
bisacodyl, BHPM (bis-(p-hydroxyfenyl)-pyridyl-2-metan), né tilheyrandi glucuronid skiljast at i
brjostamjolk hja heilbrigdum konum med barn & brjosti.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Engar upplysingar ur rannsoknum liggja fyrir um ahrif bisacodyls & haefni til aksturs eda norkunar
véla.

Vegna &da- 0g skreyjutaugarsvorunar (vaso-vagal) vid kvidverkjum getur sundl og/eda yfirlid komid
fyrir. Sjuklingar sem verda fyrir pessu skulu fordast akstur og/eda notkun véla.

4.8 Aukaverkanir

Algengasta aukaverkunin sem greint hefur verid fra eru kvidarholskrampar, sem koma fram hja
3,4% sjuklinga, &samt nidurgangi.

Aukaverkanir eru flokkadar eftir tidni ut fra eftirfarandi skilgreiningu:

Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgfar (= 1/1.000 til < 1/100); mjog
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki haegt ad
aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gognum).

Onamiskerfi

Mijbg sjaldgeefar Bradaofnaemisvidbrogd™>*. Ofnaemisbjagur**.
Ofnaemisvidbrogd.

Taugakerfi

Sjaldgaefar Sundl*.

Mjog sjaldgeefar Yfirlio*.

Meltingarfeeri

Algengar Kvidarholskrampar. Opagindi i kvidarholi.
Kvidverkir, hugsanlega med 6gledi og/eda
uppkostum. Nidurgangur.

Sjaldgeefar Uppkost. Blodhagdir (bl6d i haegdum). Opaegindi i
endaparmi og endaparmsopi.

Mjog sjaldgaefar Ristilbolga** p.m.t. blodpurrdarristilbolga.

Efnaskipti og neering

Mjdg sjaldgeefar VOkvaskortur**,

HGo og undirhtd

Mjog sjaldgaefar Timabundin vidbrogd i hud p.m.t. Gtbrot.
Ofsaklaoi.

* Undirliggjandi orsok sundls og yfirlids getur verid &da- og skreyjutaugarsvorun (t.d. kvidarhols-
krampar eda yfirlid i tengslum vid haegdir).
** Hefur ekki sést i kliniskum rannséknum med 3.368 sjuklingum medhdndludum med bisacodyli.



Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

49 Ofskdmmtun

Vid ofskdmmtun getur komid fram nidurgangur, kvidarholskrampar, vokvaskortur og kliniskt
markteekt kaliumtap og annad blddsaltatap, sem getur haft i for med sér vodvapreytu og breytingar &
hjartalinuriti.

Langvarandi ofskdmmtun getur leitt til langvinns nidurgangs, kvidverkja, roskunar & blodsaltajafnveegi
svo sem blddkaliumlakkunar, afleidds aldosteronheilkennis og nyrnasteina. I tengslum vid
langvarandi misnotkun hagdalyfja hefur verid greint fra vefjaskemmdum i nyrnapiplum,
efnaskiptablédlytingu og vodvapreytu af véldum blédkaliumlaekkunar.

Medferd: Draga ma Ur frasogi eda koma i veg fyrir pad med pvi ad gefa lyfjakol fljotlega eftir inntdku.
Naudsynlegt getur verid ad leidrétta vokva- og blodsaltajafnvaegi. Pad er sérstaklega mikilveagt vid
medhondlun aldradra og barna. Hugsanlega geta krampaleysandi lyf skilad einhverjum arangri.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Heegdalyf, lyf sem auka parmahreyfingar, ATC flokkur: AO6AB02.

Bisacodyl er haegdalosandi lyf med stadbundna verkun af flokki difenylmetanafleida. Bisacodyl dregur
Ur heildarfrasogi blddsalta og vatns i pérmunum, sennilega med hamlandi &hrifum & natrium-kalium
deeluna i garnablédrum. Eftir vatnsrof i ristli 6rvar bisacodyl parmahreyfingar ristilsins og eykur
uppsofnun vatns og blddsalta inni i ristilholinu sem leidir til drvunar & haegdalosun, styttir
flutningstima i pérmum og mykir haegdir.

Bisacody! er haegdalosandi lyf sem hefur ahrif i ristlinum og 6rvar sértaekt edlilega haegdalosun i
nedsta hluta meltingarvegar. Bisacodyl dregur pess vegna ekki Ur upptdku hitaeininga eda
naudsynlegra naringarefna i mjogirni.

5.2 Lyfjahvorf

I meltingarveginum verdur bisacodyl fyrir vatnsrofi og myndast pa virka efnid sem er 6bundid difendl,
bis-(p-hydroxyfenyl)-pyridyl-2-metan (BHPM). Vatnsrofid er drvad af innreenum esterésum sem eru
til stadar alls stadar i pérmum. Toilax syrupolnar t6flur pola maga- og parmasafa, pannig ad fritt
bisacodyl losnar fyrst i efsta hluta ristils par sem pad breytist i BHPM med vatnsrofi. Frasog BHPM er
litid. Frasogad BHPM umbrotnar naestum pvi fullkomlega i lifrinni i 6virkt BHPM-glucuronid sem
skilst ad mestu at i galli par sem glucuron-tengingin er rofin fyrir tilstilli bakteria i ristli. Eftir gjof
bisacodyl syrupolinna taflna skildist ad medaltali 51,8% af BHPM sem glucuronid Ut i heegdum og
10,5% sem glucuronid Gt i pvagi. Haegdir innihéldu mikid magn af BHPM (90% af heildardtskilnadi)
samanborid vid litio magn af breyttu bisacodyli.

Ekkert samhengi er milli haegdalosandi verkunar bisacodyls og plasmapéttni BHPM. Eftir inntoku
bisocodyl syrupolinnar télu naest hAmarksplasmapéttni BHPM eftir 4-10 kist. Heegdalosandi verkun
kemur fram 6-12 Klst. eftir innt6ku og 15 til 60 minatum eftir notkun i endaparm.


http://www.lyfjastofnun.is/

5.3  Forkliniskar upplysingar

Rannsdknir & rottum og musum syndu engin krabbameinsvaldandi ahrif. Pess hefur ekki ordid vart ad
bisacodyl hafi stokkbreytandi eiginleika eda eiturverkanir & erfdaefni. Ekki hafa sést vanskapandi ahrif
hjé rottum og kaninum vid skammta sem eru allt ad 800-faldur radlagdur skammtur fyrir menn. EkKi
hafa heldur sést vanskapandi ahrif hja dyrum eftir daglega inntéku & 10-15 mg/kg af bisacodyli. Hja
rottum saust eiturverkanir & modurdyr og fosturvisa vid skammta sem voru 80-faldur radlagdur
skammtur fyrir menn.

[ dyratilraunum hefur pvi verid lyst ad langtimamedferd med bisacodyli hafi leitt til fjélgunar &
pekjufrumum.

Ekki hafa verid gerdar hefdbundnar, forkliniskar, evilangar rannsoknir & krabbameinsvaldandi
ahrifum Toilax. b6 hafa hvorki komid fram umbreytingar i SHE (Syrian hamster embryo) frumum né
a@xlismyndun i p53+ masum.

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a eiturverkunum og eiturverkunum & erfdaefni.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:
Mijolkursykureinhydrat
Maissterkja

Macrogol 6000
Glyserél 85%
Magnesiumsterat
Gelatina

Vatnsfri kisilkvoda

To6fluhud:
Hyprémell6sa
Propylenglykél
Hypromell6supalat
Triethylcitrat
Kinélingult (E 104)

6.2 Osamrymanleiki
A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

Toilax syrupolnar toflur: 3 ar.
Toilax samsett pakkning: 2 r.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu
Toilax syrupolnar toflur: Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Toilax samsett pakkning: Geymid i keli (2°C - 8°C).



6.5 Gerd ilats og innihald

Syrupolnar toflur: tofluilat.
Samsett pakkning: pynna + tdpa.

Pakkningasteerdir:

Toilax syrupolnar toflur.

Tofluilat

25 og 100 syrupolnar toflur

Pakkningasteerdir:

Toilax syrupolnar toflur + 2 mg/ml endaparmsdreifa, samsett pakkning faest i pynnu med
I. 4 syrupolnum toflum + 11. 1 tapu med endaparmsdreifu:

1 x (1+11)

50 x (1+11)

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeali.
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