SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Toilax 2 mg/ml endaparmsdreifa, stakskammtailat.

2. INNIHALDSLYSING
1 ml af endaparmsdreifu inniheldur 2 mg bisacody! .

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Endaparmsdreifa, stakskammtailat 5 ml.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til parmahreinsunar fyrir skurdadgerd, endaparmsspeglun eda rontgenmyndatoku.
Til skammtimanotkunar vid heegdatregdu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einungis skal medhéndla bérn 10 &ra og yngri sem eru med langvarandi haegdatregdu samkvaemt
radleggingum leeknis. EKKi ma nota bisacodyl handa bérnum yngri en 2 éra.

Skammtar
Til skammtimanotkunar vid haegdatregdu

Fullordnir og bérn eldri en 10 ara: Einn skammtur af endaparmsdreifu (10 mg) & sélarhring skémmu
adur en ahrifanna er dskad.

Born
Born 2-10 ara: ¥ skammtur af endaparmsdreifu (5 mg) skommu adur en ahrifanna er 6skad. Hja
bérnum & aldrinum 2-3 &ra ma ekki setja meira en halfan sprotann & tdpunni inn i endaparminn.

Til parmahreinsunar fyrir skurdadgerd, endaparmsspeglun eda réntgenmyndatoku
Notist einungis i samraemi vid fyrirmali laeknis.

Fullordnir og bérn eldri en 10 &ra: Daginn fyrir rannsokn skal taka 2 syrupolnar t6flur (10 mg
bisacodyl) um morguninn og 2 syrupolnar téflur (10 mg bisacodyl) um kvéldid fyrir svefn. Ad morgni
rannsoknardagsins skal gefa innihald 0r 1 tapu af endaparmsdreifu (10 mg bisacodyl) 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 %% tlpu af endaparmsdreifu (5 mg) med innhellingu i endaparm.

Lyfjagjof

Gefa & endaparmsdreifuna med innhellingu i endaparm sem hér segir: Snuid endann af tapusprotanum
og feerid tapusprotann ad fullu inn i endaparminn. Hj& bérnum (2-3 &ra) skal po6 einungis fera



tupusprotann inn til halfs. Innihald tdpunnar er kreist Ur henni og tlpan sidan dregin ut, samtimis pvi
sem henni er haldid samanklemmdri svo ad vokvinn sogist ekki aftur inn i tdpuna.

Endaparmsdreifan verdur ad na stofuhita fyrir notkun.
4.3 Frabendingar

Garnastifla. Hindrun i meltingarvegi. Bratt kvidarholsastand sem parfnast skurdadgeroar, t.d. brad
botnlangabdlga. Alvarleg stig bélgusjukdoms i pormum. Mikill vékvaskortur eda blédkaliumlakkun.

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 bdlgusjukdoém i pérmum, sprungur i endaparmi og gyllinaed
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
préteintapi. Likaminn getur ordid hadur haegdalosandi lyfjum, sem getur leitt til skerdingar &
parmastarfsemi (cathartic colon) med spennuleysi og utvikkun ristils og likindum vid sararistilsbolgu
eda endaparmsbdlgu.

Sjuklingar geta fengid bléohagdir sem eru almennt vaegar 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 a 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 rddleggingum
leeknis.

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

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun pvagreesilyfja eda barkstera og stérra skammta af bisacodyli getur raskad blodsalta-
jafnveeginu. Pad getur aukid naemi fyrir digoxini. Par sem ad bisacodyl eykur hreyfanleika i
smapdrmunum og flytir Gtskilnadi getur pad haft ahrif & adgengi sumra lyfja sem frasogast ad mestu
leyti i smapérmunum, t.d. digoxin og fordalyf.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga
Avisa skal lyfinu af varid & medgongu. Sem stendur liggja ekki fyrir samanburdarrannsoknir hja

konum & medgongu.



Brjostagjof

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

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Engar upplysingar ar rannséknum liggja fyrir um ahrif bisacodyls & haefni til aksturs eda notkunar
véla.

Vegna &da- 0g skreyjutaugarsvorunar (vaso-vagal) vid kvidverkjum getur sundl og/eda yfirlid komid
fyrir. Sjaklingar 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 tioni at fra eftirfarandi skilgreiningu:

Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgfar (= 1/1.000 til < 1/100); mj6g
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki haegt ad
aaetla tioni Ot fra fyrirliggjandi gbgnum).

Gjof & bisacodyl i endaparm getur valdid stadbundinni ertingu og smaveegilegri bolgu i endaparmi.

Onamiskerfi

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

Taugakerfi

Sjaldgaefar Sundl*.

Mjog sjaldgeefar Yfirlio*.

Meltingarfeeri

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

Sjaldgefar Uppkost. BIodhaegdir (bl6d i haegdum). Opagindi i
endaparmi og endaparmsopi.

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

Efnaskipti og neering

Mjog sjaldgeefar Vokvaskortur**,

Hd og undirhad

Mjog sjaldgaefar Timabundin vidbrégd 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 ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.



http://www.lyfjastofnun.is/

49 Ofskdbmmtun

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 blodkaliumlakkunar, afleidds aldosteronheilkennis og nyrnasteina. I tengslum vid
langvarandi misnotkun hagdalyfja hefur verid greint fra vefjaskemmdum i nyrnapiplum,
efnaskiptablédlytingu og vodvapreytu af voldum blddkaliumlaekkunar.

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

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Heegdalyf, innhellislyf, ATC flokkur: AO6AGO2.

Bisacodyl er haegdalosandi lyf med stadbundna verkun af flokki difenylmetanafleida. Bisacody! 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 bldosalta inni i ristilholinu sem leidir til 6rvunar a haegdalosun, styttir
flutningstima i pérmum og mykir haegdir.

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

5.2 Lyfjahvorf

I meltingarveginum verdur bisacody! fyrir vatnsrofi og myndast pa virka efnid sem er 6bundid difenol,
bis-(p-hydroxyfenyl)-pyridyl-2-metan (BHPM). Vatnsrofid er érvad af innreenum esterésum sem eru i
pérmum. 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 at i haeegdum og 10,5% sem glucuronid Ut i pvagi. Haegdir innihéldu mikid magn af BHPM
(90% af heildarutskilnadi) samanborid vid litid magn af dbreyttu bisacodyli.

Ekkert samhengi er milli haegdalosandi verkunar bisacodyls og plasmapéttni BHPM. Haegdalosandi
verkun kemur fram 6-12 Kist. eftir inntéku og 15 til 60 minatum eftir notkun i endaparm.

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
hja 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 @ médurdyr og fosturvisa vid skammta sem voru 80-faldur radlagdur
skammtur fyrir menn.

I dyratilraunum hefur pvi verid lyst ad langtimamedferd med bisacodyli hafi leitt til fjdlgunar &
pekjufrumum.



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

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

6. LYFJAGERDARFRZAEBDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Macrogol 400

Macrogol 3000

Macrogol 4000

Sitrénusyrueinhydrat

Natriumsitrat

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

2ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

6.5 Gerd ilats og innihald

Pdlyetylentlpur.

Pakkningasteerdir:

Toilax 2 mg/ml endaparmsdreifa faest i 1 stk. 5 ml tpa, 5 stk. 5 ml tdpur og i sjukrahtspakkningu sem
inniheldur 50 stk. 5 ml tapur.

Pakkningasteerdir:

Toilax syrupolnar toflur + 2 mg/ml endaparmsdreifa, samsett pakkning faest i pynnu med

I. 4 syrupolnum t6flum + 11. 1 tipu med endaparmsdreifu:

1 x (1+11)

50 x (1+11)

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.



7. MARKADBSLEYFISHAFI

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnland.

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 751793 (1S)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 18. september 1975.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. september 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

30. juni 2020.



