SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Laxoberal 7,5 mg/ml, dropar til inntdku, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Natriumpicosulfat 7,5 mg/ml.
Hjalparefni med pekkta verkun

Sorbitol (E 420). 20 dropar innihalda 600 mg (sja kafla 4.4).
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Dropar til inntéku, lausn.

Utlit: Teer, litlaus vokvi.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Haegdatregda.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Dropana skal taka inn ad kvoldi til ef ahrifa er 6skad morguninn eftir.

Radlagt er ad byrja med minnsta skammt. Auka ma skammtinn upp i radlagdan hamarksskammt sem
kemur 4 reglulegum hagoum.

Ekki skal nota meira en radlagdan hamarksskammt 4 sélarhring.
Fullordnir: 5-10 mg (10-20 dropar) 4 sélarhring.

Born

Born eldri en 10 ara: 5-10 mg (10-20 dropar) a solarhring.

Born 4-10 ara: 2,5-5 mg (5-10 dropar) 4 solarhring.

Fyrir born yngri en 4 ara er radlagdur skammtur 0,25 mg/kg likamspyngdar & solarhring (1 dropi
inniheldur 0,5 mg natriumpicosulfat).

Lyfjagjof
Dropana ma taka med mat eda drykk.



4.3 Frabendingar

Garnastifla eda teppa i meltingarvegi.

Svasnir kvidverkir og/eda bradatilvik 1 kvidi med sotthita eins og botnlangabolga, hugsanlega
asamt 6gledi og uppkdstum.

Alvarleg vessapurrd

Ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun
Ma hvorki nota vid bradum bolgusjukdéomum i maga og pormum né vid roskun 4 vokva/saltajafnvegi.

Of mikil og langvarandi notkun getur valdid roskun 4 vokva- og saltajafnveegi, par med talid of lagu
kalium i blodi. Ef porf er 4 heegdalyfjum daglega skal kanna astaedu haegdatregdunnar. Upplysa skal
sjuklinginn um ad ekki skal nota Laxoberal daglega i langan tima nema i samradi vid laekni.

[ fylgisedlinum er pess getid ad Laxoberal 4 adeins ad gefa bornum i samradi vid leekninn.

Greint hefur verid fra sundli og/eda yfirlidi hja sjuklingum sem notad hafa natriumpicosulfat. Vera ma
a0 orsok pessara tilvika sé yfirlio 1 tengslum vid hagdir eda &da- og skreyjutaugaviobrago (vasovagal
reaction) vid kvidverkjum.

Tilkynnt hefur verid um misnotkun & lyfinu, adallega af sjuklingum med atraskanir, sem nota lyfid i
peim tilgangi ad Iéttast. betta lyf, rétt eins og onnur haegdalosandi lyf, hjalpar folki ekki med a0 1éttast.
A0 auki fundu sjuklingar fyrir auknum aukaverkunum eins og nidurgangi, kvidverkjum og
blodkaliumlaekkun. Gera skal sjuklingum, sem hett er 4 ad misnoti lyfid, grein fyrir pvi ad lyfid henti
ekki til a0 1éttast.

Laxoberal inniheldur sorbitél

betta lyf inniheldur 600 mg af sorbitoli i hverjum 20 dropum, sem jafngildir 450 mg/ml. Sorbitol er
uppspretta fruktosa. Sjuklingar med arfgengt fraktdsaopol (hereditary fructose intolerance, HFI),
sjaldgaefan erfoasjukdom, ®ttu ekki ad nota petta lyf. Sorbitol getur valdid 6pagindum i meltingarvegi
og haft veeg hagoalosandi ahrif.

Laxoberal inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum ml, p.e.a.s. er sem nest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

bvagresilyf og barksterar
Ef teknir eru storir skammtar af natriumpicosulfati samhlida pvagraesilyfjum eda barksterum getur pad
valdid roskun & saltajafnvaegi.

Digoxin
Roskun a saltajafnveegi getur haft { for med sér aukid nemi gegn digoxini.

4.6 Medganga og brjostagjof

Frjésemi:
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um frjésemi hja ménnum. Dyrarannsoknir benda ekki til ahrifa &
frjosemi (sja kafla 5.3).

Medganga:
Geeta skal varadar pegar lyfinu er avisad a medgongu. Upplysingar fra fjolda pungana, par sem lyfid

hefur verid notad, benda ekki til ad natriumpicosulfat hafi skadleg ahrif 4 medgdnguna eda heilbrigdi
fosturs/nybura. Enn liggja ekki fyrir nein 6nnur faraldsfreedileg gogn sem mali skipta.
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Brjostagjof:

Konur sem hafa barn 4 brjosti mega nota Laxoberal. Klinisk gogn benda til ad hvorki virki hluti
natriumpicosulfats BHPM (bis-(p-hydroxyfenyl)-pyridyl-2-metan) né glikaronid skiljist ut 1
brjéstamjolk hjé heilbrigdum konum med barn a brjdsti.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Vegna &0a- og skreyjutaugavidbragds (vasovagal reaction) vid kvidverkjum getur komid fram sundl
og/eda yfirlid. Sjuklingar sem finna fyrir pessum einkennum eiga ad fordast stjornun dkutaekja og/eda
véla.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar eru kvidverkir, koma fram hja 9,8% sjuklinga.

Aukaverkanir eru flokkadar eftir tioni samkvamt eftirfarandi tioniflokkun:
e  Mjdg algengar (> 1/10)

e  Algengar (> 1/100 til < 1/10)
o Sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100)
o Mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til <1/1.000)
o Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000)
. Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
Onzmiskerfi
Tidni ekki pekkt* Ofnaemisviobrogd
Taugakerfi
Sjaldgaefar Sund]**
Ti0ni ekki pekkt* Yfirlig**
Meltingarfeeri
Mjog algengar Nidurgangur.
Algengar Magakrampi. Kvidverkir. Magadpagindi
Sjaldgeefar Uppkost, 0gledi
Huo og undirhid
Tioni ekki pekkt* Hudutbrot svo sem ofnamisbjugur, utbrot, kladi

*bessi aukaverkun kom fram eftir markadssetningu. Med 95% likum a a0 tidnin sé ekki heerri en
»sjaldgeefar og getur verid laegri.

**Undirliggjandi orsok sundls og yfirlids getur verid @&da- og skreyjutaugaviobragd (vasovagal
reaction) (t.d. magakrampi eda yfirlid vio haegdalosun).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu 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

Einkenni:

Vid ofskdmmtun getur komid fram nidurgangur, magakrampar og vokvatap og tap a kalium og 60rum
sOltum sem hefur marktaek klinisk ahrif.

Einnig hefur verid skyrt fra blodpurrd i slimhud ristilsins vid notkun natriumpicosulfats i téluvert
steerri skommtum en radlagdir eru vid hegdatregou.

Vi0 langvarandi ofskdmmtun getur Laxoberal eins og 6nnur hegdalyf valdio langvarandi nidurgangi,
magaverkjum, blodkaliumlekkun sem leidir til aldosteronheilkennis og myndunar nyrnasteina. Einnig
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http://www.lyfjastofnun.is/
http://www.ismal.hi.is/ob/birta/index.cgi?safn=L%e6knisfr%e6%f0i&sofn=B%edlor%f0&sofn=Byggingarlist&sofn=Byggingarverkfr%e6%f0i+(jar%f0fr%e6%f0i)&sofn=E%f0lisfr%e6%f0i&sofn=Efnafr%e6%f0i&sofn=Endursko%f0un&sofn=Erf%f0afr%e6%f0i&sofn=Flugor%f0&sofn=Fundaror%f0&sofn=Fundaror%f0asafn+(norr%e6nt)&sofn=Gjaldmi%f0laheiti&sofn=Hagfr%e6%f0i&sofn=I%f0ju%fej%e1lfun&sofn=Jar%f0fr%e6%f0i&sofn=Landafr%e6%f0i&sofn=L%edfor%f0asafn&sofn=L%cdSA&sofn=L%e6knisfr%e6%f0i&sofn=Mataror%f0+%far+jurtar%edkinu&sofn=M%e1lfr%e6%f0i&sofn=M%e1lmi%f0na%f0ur&sofn=Nytjavi%f0ir&sofn=N%fdyr%f0adagb%f3k&sofn=%d3n%e6misfr%e6%f0i&sofn=PISCES,+or%f0asafn+%ed+sj%e1var%fatvegsm%e1lum&sofn=Pl%f6ntuheiti+(%edslensk)&sofn=Raft%e6knior%f0&sofn=R%e9ttritunaror%f0ab%f3k&sofn=R%edkjaheiti&sofn=Sj%e1vard%fdr&sofn=Sj%f3mennsku-+og+v%e9lfr%e6%f0ior%f0&sofn=Stj%f3rnm%e1lafr%e6%f0i&sofn=Stj%f3rns%fdsluor%f0&sofn=Stj%f6rnufr%e6%f0i&sofn=Timburor%f0&sofn=T%e6kni-+og+b%edlor%f0&sofn=T%f6lfr%e6%f0i&sofn=T%f6lvuor%f0&sofn=Umhverfisfr%e6%f0i&sofn=Uppeldis-+og+s%e1larfr%e6%f0i&sofn=Uppl%fdsingafr%e6%f0i&sofn=Ve%f0uror%f0&sofn=Verkefnastj%f3rnun&sofn=%de%fd%f0ingafr%e6%f0i&sofn=%c6ttaskr%e1+h%e1plantna&fletta=00966&frummal=%edslenska&vinnumal=IS

hefur verid skyrt fra skemmdum i nyrnapiplum, efnaskiptabl6olytingu og vodvaslappleika vegna
blodkaliumlakkunar vid langvarandi misnotkun hegoalyfja.

Meodfero:
Magateming stuttu eftir inntdku. Leioréttingar a vokva- og saltajafnveegi getur verid porf, einkum hja
6ldrudum og bornum. Ef gefid er krampalosandi lyf getur pad haft einhver ahrif.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Hegdalyf, lyf sem auka parmahreyfingar, ATC flokkur: A 06 A B 08

Natriumpicosulfat er heegdalyf af triarylmetanflokki med stadbundna verkun sem orvar slimhud ristils
eftir klofnun 1 ristlinum fyrir tilstilli bakteria og eykur pannig parmahreyfingarnar og orsakar
uppsofnun a vatni og s6ltum i ristli. Petta veldur 6rvun a teemingu parma, minnkun 4 ferdatima og
mykri haegdum.

Notkun natriumpicosulfats hefur ekki i for med sér neinar breytingar 4 meltingu eda frasogi
hitaeininga og naudsynlegra neringarefna i smapdrmunum, pvi natriumpicosulfat hefur ahrif 4 ristilinn
med pvi ad Orva sérstaklega edlilega temingu nedri hluta meltingarfaranna.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog og dreifing

Eftir inntoku frasogast natiumpicosulfat adeins i litlum maeli. Pannig er komist hja lifrar-parma
hringras.

Umbrot
Natriumpicosulfat umbreytist i virka form lyfsins, bis-(p-hydroxyfenyl)-pyridyl-2-metan (BHPM)), i
ristlinum med klofnun fyrir tilstilli bakteria.

Brotthvarf

Eftir ummyndun frasogast adeins litid magn af BHPM, sem umbreytist nanast alveg i hid 6virka
BHPM-gukarénid vid samtengingu i parmavegg og lifur. 48 timum eftir inntéku 4 10 mg af
natriumpicosulfati skiljast ut 10,4% af heildarskammti sem BHPM-glukurénid 1 pvagi.

Almennt dregur r pvagutskilnadi pegar gefnir eru steerri skammtar af natriumpicosulfati.

Tengsl lyfiahvarfa og lyfthrifa

Verkun hefst yfirleitt eftir 6-12 klst., h4d myndun virka forms lyfsins (BHPM).
Natriumpicosulfat, sem frasogast eftir inntoku, skilst ut um nyrun. Ekkert samband er 4 milli
haegodalosandi verkunar og plasmapéttni virks efnis.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Brad eitrunarahrif vegna natriumpicosulfats eru litil hj4 tilraunadyrum. 50% drapsskammtur (LDso)
eftir inntéku var >17 g/kg (mys), >16 g/kg (rottur) og >6 g/kg (kaninur og hundar). Helstu einkenni
um eitrun hja miusum og rottum er aukin drykkjarporf, gaesahid, nidurgangur og uppkast.

Nidurstoour ar medalbradum og langvarandi rannsoknum i allt ad 6 manudi a rottum (upp ad

100 mg/kg) og hundum (upp ad 1000 mg/kg) syndu nidurgang og pyngdartap vid skammta sem voru
500 og 5.000 sinnum staerri en medferdarskammtar handa monnum (midad vid 50 kg likamspyngd).
Eftir atsetningu storra skammta kom fram einstaka tilfelli af slimhtidarryrnun i meltingarvegi. baer
breytingar sem urdu vegna medferdarinnar voru vegna langvarandi ertingar og fylgdi peim krom
(cachexia). Allar eiturverkanirnar voru afturkreefar. Natriumpicosulfat hafdi ekki neikvaed ahrif 4 puls,
blodprysting og 6ndun hja vakandi og svefoum dyrum.



Natriumpicosulfat hafdi ekki eydileggjandi ahrif a erfdaetni i bakterium og spendyrafrumum in vitro
og in vivo. Engin hefobundin lifgreiningarprof eru faanleg til ad meta krabbameinsvaldandi ahrif hja
rottum og musum.

Natriumpicosulfat hefur verid rannsakad hvad vardar vanskapandi ahrif eftir inntoku (annar hluti
medgongu) i rottum (1, 10, 1000 og 10000 mg/kg) og kaninum (1, 10 og 1000 mg/kg). Skammtar sem
h6fou eiturdhrif & modurdyr og ollu nidurgangi hofou eiturdhrif & fosturvisi (fleiri fosturlat) an
vanskapandi dhrifa eda daskilegra ahrifa 4 exlunargetu afkvaemisins. Frjosemi og almenn préoun
fosturs (fyrsti hluti medgongu) dsamt proska fyrir og eftir faedingu (pridji hluti medgdngu) vard ekki
fyrir skada vio skammtasteerdirnar 1, 10 og 100 mg/kg til inntoku hja rottum.

Samantekt: Vegna litils adgengis eftir inntoku um munn eru brad og langvinn eiturdhrif
natriumpicosulfats litil.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Sorbitol

Natriumbenzoat

Sitrénusyrueinhydrat

Opynnt natriumsitratvihydrat

Hreinsad vatn.

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid leegri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Flaska (ar HDPE plasti, hvit) med dropaskammtara (ir LDPE plasti, 6litadur) og polypropylen
skrafloki (hvitt), 30 ml.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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