Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Toilax 5 mg enterotabletit
Toilax 2 mg/ml periruiskesuspensio
Toilax yhdis telmiipakkaus, enterotabletit ja pe riruis kesuspensio

bisakodyyli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat Lilikkeen kiyttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1aakéri tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Téss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Toilax on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kédytéit Toilaxia
Miten Toilaxia kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Toilaxin sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Toilax on ja mihin siti kiyte tiéin

Toilax sisdltdd bisakodyylid, joka on ulostuslidke (laksatiivi). Toilaxia kdytetddn vain tilapaisesti
ummetuksen hoitoon.

Ladkarin valvonnassa Toilax-valmisteita voidaan kdyttda suolen tyhjentdmiseen ennen leikkausta ja
paksusuolen alueen tdhystystutkimuksia sekd ennen suoliston, munuaisten, lantion ja lanneselin
kuvantamistutkimuksia.

Kéénny lddkdrin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Toilaxia

Ali kiiyti Toilaxia

- jos olet allerginen bisakodyylille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on &killisesti alkanut vatsakipu, muita voimakkaita tai epdméérdisid vatsakipuja tai
dkillinen tulehduksellinen suolistosairaus

- jos ladkéri on todennut sinulla suolentukkeuman/suolitukoksen

- jos sinulla on nestevajausta tai neste- ja suolatasapainon hairié

- jos sinulla on haavaumia tai tulehdusta perdaukon ympérilld tai perdsuolessa

- jos sinulla on haavaiset perdpukamat.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa, ennen kuin kdytit Toilaxia, jos sinulla on ollut pitkdaikaista, jatkuvaa
ummetusta.



Kerro ladkarille myds, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.
Toilax voi aiheuttaa heitehuimausta ja pyOrtymista.

Usein toistuva ja pitkdaikainen Toilaxin kdyttd saattaa aiheuttaa riippuvuutta, jolloin suolisto ei
kykene toimimaan normaalisti ilman ulostuslddketta.

Lapset januoret
Toilaxia eisaa antaa alle 2-vuotiaille lapsille. Ks. tarkemmin kohta 3.

Muut lédike valmis teet ja Toilax

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttad muita lddkkeitd. Joidenkin lddkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai ne saattavat muuttaa
Toilaxin vaikutusta, jos niitd kdytetddn samanaikaisesti.

Samanaikainen mahahappoa neutraloivien ldédkkeiden (antasidien) ja maitotuotteiden kéyttd voi
heikentéé Toilax-enterotabletin padllystettd sekd aiheuttaa vatsavaivoja ja mahadrsytystd. Pida
vahintdén tunnin vili antasidien ja Toilax-enterotablettien ottamisen valilld.

Samanaikainen nesteenpoistolidéikkeiden, sydinglykosidien (esim. digoksiini) tai kortikosteroidien
(esim. hydrokortisoni, prednisoloni, deksametasoni, fludrokortisoni) kéyttd yhdessé Toilaxin kanssa
voi pahentaa mahdollisia elimiston suolatasapainon hairidita.

Bisakodyyli lisdd suoliston eteenpdin tyontdvid likkeitd ja voi siten muuttaa joidenkin ldékkeiden,
kuten sydénlidke digoksiinin tai sdddellysti lidkeainetta vapauttavien valmisteiden, imeytymisti
suolistosta.

Toilax ruuan ja juoman kanssa
Pidd maitotuotteiden ja Toilax-enterotablettien ottamisen vililli vdhintddn tunnin verran taukoa. Pida
huolta, etti juot riittdvésti nestettd paivittain.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod. Pienid midrid bisakodyylid erittyy
rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Toilax voi aiheuttaa heitehuimausta ja pyortymistd. Jos sinulla ilmenee heitehuimausta, sinun on
valtettdvda mahdollisesti vaarallisia toimintoja, kuten ajamista ja koneiden kayttoa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Toilax sis altia laktoosia

Toilax-enterotabletit sisédltdvit 54,4 mg laktoosia. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
mtoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen timén lddkkeen ottamista.

3.  Miten Toilaxia kiytetiéin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkéri tai
apteekkihenkilokunta on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tabletit niellddn kokonaisina runsaan nesteen kera yleensa illalla. Tabletteja ei saa pureskella eikd
murskata. Tablettien vaikutus alkaa yleensd 6—12 tunnin kuluttua lddkkeen ottamisesta. Peraruiske on



kertakdyttdinen ja tarkoitettu vain perdsuoleen annosteltavaksi. Perdruiske annostellaan yleensa
aamulla ja vaikutus alkaa nopeasti, 5-20 minuutin kuluessa ja vimeistdin tunnin kuluessa
annostelusta. Ummetuksen hoitoon kdytetddn vain yksi Toilax-annos péivissi tarvittaessa.

Toilaxin vaikutus eli 10ysdn ulosteen tulo tihein vdliajoin voi alkaa dkillisesti milloin tahansa annoksen
ottamisen jilkeen. Varmista, ettd padset annoksen ottamisen jilkeen koko ajan helposti WC:hen aina
sithen asti, kunnes lddkkeen vaikutus lakkaa.

Toilax on tarkoitettu vain tilapdisen, lyhytkestoisen ummetuksen hoitoon, ja sitd saa kdyttdé enintdén
vikon ajan yhtdjaksoisesti. Suoliston tyhjennyksen jilkeen saattaa kulua muutama péivé, ennen kuin
suoleen kertyy riittdvésti ulostemassaa ja se alkaa jilleen toimia normaalisti.

Umme tuksen tilapiinen hoito
Aikuiset jayli 10-vuotiaat lapset:
1-2 tablettia illalla nukkumaan mennessa tai yksi perdruiske aamulla/tarvittaessa.

2—10-vuotiaat lapset:
1 tabletti illalla nukkumaan mennessa tai ¥4 perdruisketta aamulla/tarvittaessa.

Leikkaukseen tai tutkimukseen valmis tautuminen
Kéyttd vain ladkérin valvonnassa. Noudata huolellisesti sairaalasta saamiasi ohjeita.

Aikuiset ja yli 10-vuotiaat lapset:
2 tablettia aamulla ja 2 tablettia illalla leikkausta/tutkimusta edeltdvinid paiviané seka yksi perdruiske
leikkaus-/tutkimuspdivin aamuna.

4—10-vuotiaat lapset:
1 tabletti illalla leikkausta/tutkimusta edeltdvind pdivand sekd 2 perédruisketta leikkaus-
/tutkimuspéivin aamuna.

Lakkait
Annostus sama kuin aikuisille. Joskus voi riittda 1 tabletti tai /2 perdruisketta.

Alle 2-vuotiaat lapset
Toilaxia eisaa antaa alle 2-vuotiaille lapsille.

Toilax periruiskeen kayttoohjeet
Lue ndma ohjeet huolellisesti, koska niissé kerrotaan, miten Toilax-perdruisketta kiytetdan turvallisesti
ja miten se tehoaa parhaiten.

Peréruiske:

- Annostellaan aamulla/tarvittaessa.

- Aikuiset voivat annostella perdruiskeen itse. Lapselle lidkkeen antaa aikuinen. ldakkaét voivat
myos tarvita apua.

- Anna perdruiskeen limmetd huoneenldampoiseksi ennen kayttoa.

- Kun peréruiske annetaan lapselle, lapsi on parasta laittaa kylkiasentoon ja polvet koukkuun
vatsaan pdin ennen annostelua. Tuubin kérked saa tyontdd vain puolet perdaukkoon.

Perdruiske annetaan seuraavasti:

1. Ravista tuubia.

2. Poista tuubin kérjessi oleva kolmio ja purista tuubia varovasti saadaksesisen kdrkeen hiukan
tuubin siséltod liukasteeksi.

Ty6nnd tuubin kérki perdsuoleen kuten limpomittari kuumetta mitattaessa.

Purista tuubia varovasti, jotta lidke siirtyy perdsuoleen.

Veda tuubi pois puristaen sitd edelleen.

Havitd tuubi kdyton jilkeen, vaikka olisit kdyttédnyt vain puolet sen sisdllosta.

Vaikutus alkaa yleensd 5—20 minuutin ja viimeistddn tunnin kuluessa annostelusta.
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Jos otat enemmiéin Toilaxia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ensiapuna voidaan antaa ladkehiilta.

Toilaxin yliannostus voi aiheuttaa vatsan kouristuksia, ripulia seké kaliumin ja muiden suolojen
vajausta sekd tdhén Littyvdd lihasheikkoutta. Pitkdaikainen yliannostelu voi aiheuttaa esim.
munuaiskivid, munuaisvaurioita ja lihasheikkoutta.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):
Toilax voi aiheuttaa vatsakipua, pahoinvointia tai ripulia etenkin yliannosteltuna.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjdilld 100:sta):
Paikallista drsytysti, kipua ja verenvuotoa peraruiskeen kdyton yhteydessé.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjalld 1 000:sta):

Toilax voi aiheuttaa oksentelua ja yliherkkyysreaktioita, kuten nokkosrokkoa (urtikariaa),
angioedeemaa (dkillinen ihon, limakalvojen ja sisdelinten turvotus) tai anafylaktisia reaktioita
(nopeasti ilmenevd voimakas allerginen reaktio, johon voi littyd hengenahdistusta, ihottumaa ja
verenpaineen laskua).

Lopeta Toilaxin kéytto ja ota vélittomésti yhteyttd [d4kariin, mikdli saat yliherkkyysreaktioon tai
anafylaktiseen reaktioon viittaavia oireita.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Toilaxin on raportoitu aiheuttaneen joillekin kéyttdjille heitehuimausta ja ylivatsakipuun ja
ulostamiseen liittyvin pyortymisen. Myds veriulosteita, paksusuolitulehdusta ja iskeemisti
paksusuolitulehdusta on raportoitu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Toilaxin séilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Enterotabletit: Sdilytd alle 25 °C.

Peréruiskesuspensio ja yhdistelmépakkaus: Sdilytd jadkaapissa (2—8 °C).


http://www.fimea.fi/

Ali kiyti titd Fikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimadran (Kayt. viim.) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Toilax-perdruiske on kertakdyttdd varten ja osittainkin kdytetyt perdruisketuubit tulee havittda heti
kayton jilkeen.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Toilax sisaltaa
Toilaxia on saatavana kahtena eri valmistemuotona, enterotablettina ja peradruiskesuspensiona.

- Vaikuttava aine on bisakodyyli. Yksi tabletti sisiltdd 5 mg ja yksi perdruiske 2 mg/ml
bisakodyylid.

- Tabletin muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, makrogoli 6000, glyseroli
85 %, liivate, magnesiumstearaatti, piidioksidi (kolloidinen, vedeton), trietyylisitraatti,
hypromelloosi, hypromelloosiftalaatti, kinoliinikeltainen (E104) ja propyleeniglykoli.

- Peréaruiskeen muut aineet ovat makrogoli, sitruunahappomonohydraatti, natriumsitraatti ja
puhdistettu vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Enterotabletti: keltainen, pyored, kupera, suolistoliukoinen, kalvopdillysteinen tabletti, jonka
halkaisija on 6 mm.

Peréruiskesuspensio: harmaa, ohuena kerroksena ldpikuultava, viskoosi suspensio.

Pakkauskoot

Enterotabletit: 25 ja 100 tablettia.

Peréruiskepakkaus: 5 x 5 ml ja 50 x 5 mlL
Yhdistelmépakkaus: 1 x (4 enterotablettia + 5 ml peraruiske).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Toilax 2 mg/ml perdruiskesuspensio:
Orion Corporation Orion Pharma
Volttikatu 8

70700 Kuopio

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Toilax 5 mg enterotabletti:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7



24100 Salo

Tadmaé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.12.2022



Bipacksedel: Information till patienten

Toilax 5 mg enterotabletter
Toilax 2 mg/ml rektals uspension
Toilax kombinations forpackning enterotabletter och rektalsuspension

bisakodyl

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Toilax ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvinder Toilax
Hur du anvinder Toilax

Eventuella biverkningar

Hur Toilax ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Toilax ar och vad det anvinds for

Toilax innehéller bisakodyl som é&r ett avforingsmedel (laxermedel). Toilax anvdnds bara for tillfallig
behandling av forstoppning.

Toilax-preparaten kan anvidndas under likarévervakning for tarmtémning infor operation och
titthalsundersokningar av tjocktarmen samt fore bilddiagnostiska undersokningar av tarm, njurar,
backen och lindrygg.

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Toilax

Anvind inte Toilax

- om du dr allergisk for bisakodyl eller nagot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har akut magknip eller svara och obestimda smértor i buken eller akut inflammatorisk
tarmsjukdom

- om likare har sagt att du har ileus (tarmstopp)

- om du lider av vitskebrist eller storningar i salt- och vétskebalansen

- om regionen kring dndtarmsmynningen eller sjélva &dndtarmen ar sarig eller inflammerad

- om du har sariga hemorrojder.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvidnder Toilax om du har haft fortldpande forstoppning under ldng tid.

Beritta for likaren ocksa om du lider av andra sjukdomar eller allergier.



Yrseloch svimning kan férekomma vid anvidndning av Toilax.
Ofta upprepande och lingvarig anvindning av Toilax kan framkalla beroende. Da kan tarmen inte
lingre fungera normalt utan avforingsmedel.

Barn och ungdomar
Toilax fir inte ges till barn under 2 ar. For ndrmare information, se avsnitt 3.

Andra likemedel och Toilax

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tidnkas anvinda
andra likemedel. Effekten av vissa likemedel kan paverkas eller de kan paverka effekten av Toilax,
om de anvinds samtidigt.

Samtidig anvdndning av medel som neutraliserar syror i magsdcken (antacida) och mjolkprodukter kan
minska Toilax-enterotablettens dragering och férorsaka magbesvir och magirritation. Det ar skél att
hélla en paus pa minst 1 timme mellan intaget av antacida och Toilax.

Samtidig anvdndning av Toilax och urindrivande medel, hjirtglykosider (t.ex. digoxin) eller
kortikosteroider (t.ex. hydrokortison, prednisolon, deksametason, fludrokortison) kan férsdmra
eventuella storningar i kroppens saltbalans.

Bisakodyl stimulerar muskulaturen i tjocktarmen och kan dirmed paverka upptagningen av vissa
lakemedel, sdsom hjartmedicinen digoxin eller preparat som frigér likemedelssubstansen pé ett
reglerat sitt, frin tarmen.

Toilax med mat och dryck
Det ska gd minst en timme mellan det att man tar Toilax och att man dter eller dricker mjélkprodukter.
Se till att du dricker tillrickligt varje dag.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Sm& méngder bisakodyl utsondras i
brostmjolk.

Korformaga och anviindning av maskiner
Yrseloch svimning kan forekomma vid anviandning av Toilax. Om du drabbas av yrsel, ska du
undvika att kora bil och hantera maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du 4r osdker.

Toilax innehaller laktos
Toilax enterotabletterna innehaller 54,4 mg laktos. Om du inte tél vissa sockerarter, bor du kontakta
din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvinder Toilax

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran ldkare eller apotekspersonal. Radfrdga likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Toilax-tabletter ska svéljas hela med mycket vitska, vanligen till kvéllen. Tabletterna far inte tuggas
sonder eller krossas. I regel borjar tabletterna verka efter 6—12 timmar efter intaget.
Rektalsuspensionen &r avsedd for engangsbruk och doseras bara i &ndtarmen. Rektalsuspensionen
doseras vanligen pa morgonen och effekten intrdder snabbt inom 5-20 minuter och senast en timme
efter dosering. Vid forstoppning anvdnds endast en Toilax-dos dagligen vid behov.



Var beredd pa frekventa, 16sa och plotsliga tarmtomningar nir som helst efter att ha tagit en dos
Toilax. Se till attdu har tillgang till entoalett tills dess att effekten har avtagit.

Toilax dr avsett for behandling av tillféllig och kortvarig férstoppning och far anvéndas kontinuerligt
hogst en vecka. Efter tarmtomningen kan det ga ett par dagar innan det finns tillricklig mangd
avforing i tarmen sé att tarmen kan fungera normalt

Tillfillig be handling av forstoppning
Vuxna och barn 6ver 10 dr:
1-2 tabletter pa kvillen vid sdnggiende eller 1 rektalsuspension pa morgonen/vid behov.

Barn 2—10dr:
1 tablett pa kvéllen vid sdnggaende eller Y2 rektalsuspension pa morgonen/vid behov.

Forberedelse infor en operation eller unders 6kning
Anvindning endast under likarévervakning. Folj noggrant de anvisningar du fatt fran sjukhuset.

Vuxna och barn 6ver 10 dr:
2 tabletter pa morgonen och 2 tabletter pa kvillen dagen fore operationen/undersdkningen samt
1 rektalsuspension pé operations-/undersokningsdagens morgon.

Barn 4-10adr:
1 tablett pa kvillen dagen fore operationen/undersokningen samt '% injektion rektalvétska pa
operations-/undersokningsdagens morgon.

Aldre
Dosen dr densamma som for andra vuxna. Ibland rédcker 1 tablett eller ' rektalsuspension.

Barn under 2 ar
Toilax farinte ges till barn under 2 ar.

Bruksanvisning for Toilax rektalsuspension
Lis dessa anvisningar noga eftersom de ger information om hur Toilax kan tryggt anvéindas och hur
Toilax ger bésta effekt.

Rektalsuspension:

- Anvinds pa morgonen/vid behov.

- Vuxna kan ta lavemanget pa egen hand, men till barn skall det ges aven vuxen. Aven ildre kan
behova hjilp.

- Lat rektalsuspensionen bli rumsvarm fore anvindning.

- Niér rektalsuspension ges till barn ér det bést att barnet ligger ner under behandlingen. Barnet
ska ldggas pa sidan med knéna bdjda mot magen. Applikatorns pip far skjutas in endast till
hélften i &ndtarmen.

Rektalsuspensionen ges enligt foljande:

1. Omskaka tuben.

2. Ta bort triangeln fran tubspetsen och krama applikatorn forsiktigt sé att lite Toilax kommer ut i
pipens spets. Styrk ut Toilax &ver pipen sd blir den glatt.

For in pipen i dndtarmen pd samma sétt som en termometer nir du tar tempen.

Krama applikatorn forsiktigt sé att likemedlet trycks ut i &ndtarmen.

Dra ut applikatorn medan du fortfarande kramar den.

Sling dndtarmsapplikatorn efter anvindning dven om du bara har anvént halva innehallet.
Toilax borjar vanligen verka mom 5—-20 minuter och senast en timme efter dosering.
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Om du har tagit for stor mangd av Toilax

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta liakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning. Medicinskt kol kan ges som forsta hjilp.

Overdosering av Toilax kan medféra magkramper, diarré och brist pa kalium och andra salter samt
muskelsvaghet som ar kopplad till detta. Langvarig 6verdosering kan orsaka t.ex. njurstenar,
njurskador och muskelsvaghet.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvédndare behdver inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
Toilax kan framkalla magknip, illamaende eller diarré i synnerhet vid 6verdosering.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
Lokal irritation, smérta och blodningar vid anvindning av rektalsuspension.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvdindare):

Toilax kan orsaka krakningar och dverkénslighetsreaktioner, sdsom ndsselfeber (urtikari),
angioneurotisk 6dem (akuta svullnader i huden, slemhinnor och inreorgan) eller anafylaktiska
reaktioner (snabbt upptradande svar allergisk reaktion, eventuellt med andndd, klada och minskat
blodtryck).

Sluta att anvdnda Toilax och kontakta omedelbart likare om du far symtom som tyder pa
overkénslighetsreaktion eller anafylaktisk reaktion.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvindare):
Svimning och yrsel har rapporterats hos nigra anvéndare i samband med tarmtomning och smértor vid
ovre delen av buken. Ocksé blodig avforing, kolit och ischemisk kolit har rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Toilax ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Enterotablett: Forvaras vid hogst 25 °C.

Rektalsuspension och kombinationsférpackning: Forvaras i kylskép (2—8 °C).

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen (Utg.dat.). Utgdngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.


http://www.fimea.fi/

Toilax rektalsuspension dr avsedd for engangsbruk och dven delvis anvénda lavemangstuber skall
kasseras omedelbart efter anvindning,

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6 vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration
Toilax tillhandahélls itva olika beredningsformer, som enterotabletter och rektalsuspension,
”mikrolavemang”.

- Den aktiva substansen dr bisakodyl. En tablett innehéller 5 mg av bisakodyl och en
rektalsuspension innehéller 2 mg/ml av bisakodyl.

- Andra dmnen i tabletten dr laktosmonohydrat, majsstirkelse, makrogol 6000, glycerol 85 %,
gelatin, magnesiumstearat, kiseldioxid (kolloidal, vattenfri), trietylcitrat, hypromellos,
hypromellosftalat, kinolingult (E104) och propylenglykol.

- Andra dmnen i rektalsuspensionen dr makrogol, citronsyramonohydrat, natriumcitrat och renat
vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Enterotablett: en gul, rund, konvex tablett med tarmloslig filmdragering, ca 6 mm i diameter.

Rektalsuspension: gra, transparent, viskds suspension

Forpackningsstorlekar
Enterotablett: 25 och 100 tabletter

Rektalsuspension: 5 x 5 ml och 50 x 5 ml
Kombinationsforpackning: 1 x (4 enterotabletter + 5 ml rektalsuspension).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Toilax 2 mg/ml rektalsuspension:
Orion Corporation Orion Pharma
Volttikatu 8

FI-70700 Kuopio

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Toilax 5 mg enterotablett:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1



FI-02200 Esbo
Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 29.12.2022



