Pakkausseloste: Tie toa potilaalle

Vi-Siblin rakeet
Vi-Siblin S rakeet

Ispagula, siemenkuori

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin lidkkeen kayttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vi-Siblin-valmisteet ovat ja mihin niitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Vi-Siblin-valmisteita
Miten Vi-Siblin-valmisteita kéiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Vi-Siblin-valmisteiden séilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Vi-Siblin-valmis teet ovat ja mihin niita kiyte tain

Vi-Siblin ja Vi-Siblin S ovat suolen siséltod lisddvid kuituvalmisteita (ns. bulkkilaksatiiveja).
Valmisteiden sisdltima ispagulan siemenkuori sitoo itseensd vettd, jolloin suolensiséllon tilavuus
kasvaa ja suolentoiminta normalisoituu. Nama valmisteet normalisoivat ulosteen koostumuksen ja
hoitavat siten sekd kovaa ettd [0ysdd vatsaa.

Vi-Siblin ja Vi-Siblin S ovat kasvirohdosvalmisteita, joita kdytetddn

- toistuvan ummetuksen hoitoon

- ulosteen pehmentémiseen kivuliaan ulostamisen helpottamiseksi (esim. perdsuolen tai perdaukon
kirurgisten toimenpiteiden jilkeen, perdaukon haavaumien ja perdpukamien yhteydessd)

- pdivittdisen kuidunsaannin lisidmiseen (esim. lisdlidkkeend drtyvan paksusuolen oireyhtyméassa
tai kohonneen kolesterolin ruokavaliohoidon tukena lddkérin seurannassa).

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Vi-Siblin-valmis teita

Ali kiiyti Vi-Siblin-valmis teita

- jos olet allerginen ispagulan siemenkuorelle tai timin lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos suolentoimintasi on muuttunut dkillisesti yli 2 viikkoa sitten

- jos sinulla on verenvuotoa perdsuolesta tai et kykene ulostamaan ulostuslddkkeen kdyton jalkeen

- jos sinulla on maha-suolikanavan ahtauma

- jos sinulla on ruokatorven tai mahansuun sairaus

- jos sinulla on suolentukkeuma (ileus)

- jos sinulla on todettu suolen lamaantuminen tai paksusuolen laajentuma (megakoolon)

- jos sinulla on nielemisvaikeuksia tainielun ongelmia.



Varoitukset ja varotoimet

Nauti Vi-Siblin/Vi-Siblin S -rakeet aina runsaan nestemésirin kera (ks. kohta 3. Miten Vi-Siblin-
valmisteita kdytetddn).

Jos rakeiden kanssa einautita riittdvasti nestettd, ne voivat turvotessaan tukkia nielun tairuokatorven.
Riittdimiton nesteensaanti voi aiheuttaa myos suolitukoksen. Oireina voi esiintyd rintakipua,
oksentelua tai nielemis- tai hengitysvaikeuksia. Kaédnny tillaisessa tapauksessa viipyméttd ladkarin
puoleen.

Vi-Siblin/Vi-Siblin S -hoito tulee toteuttaa lddkéarin valvonnassa, jos potilas

- onyleistilaltaan heikko ja/tai idkds

- kayttdd suolentoimintaa estdvid ladkkeitd kuten opioideja, loperamidia (jotta maha-suolikanavan
tukkeuman riski olisi mahdollisimman pieni)

- kéyttad rakeita kohonneen kolesterolin alentamiseen ruokavaliohoidon liséné (jotta Iddkéri voi
arvioida onko valmisteen kolesterolia alentava teho riittdva).

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytéit Vi-Siblin-valmisteita, jos
sinulla on ulostamisvaikeuksia, poikkeavat ulosteet, vatsakipua, pahoinvointia ja/tai oksentelua, koska
ndma saattavat olla suolentukkeuman oireita ja silloin valmistetta saa kayttda vain ladkarin
médriyksesta.

Lapset januoret
Ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille péivittdisen kuidunsaannin lisddmiseen.
Alle 6-vuotiaille lapsille vain lddkérin madrayksesta.

Muut liiike valmisteet ja Vi-Siblin/Vi-Siblin S
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd.

Ota Vi-Siblin-valmisteet 0,5-1 tuntia e nnen muita liike valmisteita tai niiden ottamisen jilkeen.
Tama on tirkeda siksi, ettd muiden lddkkeiden imeytyminen ohutsuolesta voi hidastua, jos rakeita
otetaan samanaikaisesti niilden kanssa. Tallaisia ldékkeitd ovat mm. kivenndisaineet, vitamimnit (B12),
sydénglykosidit, verenohennuslidke varfarini, epilepsialidke karbamatsepiini ja psykoosilddke litium.

Jos kdytdt jotakin seuraavista lddkkeistd, keskustele lidkarin kanssa, ennen kuin kaytat Vi-Siblin-
valmisteita:

- diabetesladkkeet

- kilpirauhashormonit,
koska niiden annosta voidaan joutua muuttamaan Vi-Siblin-valmisteen kdyton alkaessa.

Vi-Siblin-valmisteet ruuan ja juoman kanssa

Rakeet sekoitetaan veteen tai muuhun juomaan. Rakeet voi nauttia myds ruokaan (esim. viiliin,
puuroon jne.) sekoitettuna tai kiintedn ruoan paille siroteltuna. Katso tarkemmat ohjeet kohdasta Miten
Vi-Siblin-valmisteita kdytetddn.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Néiden lddkevalmisteiden kdyttod raskauden ja imetyksen aikana voidaan harkita, jos ruokavalion
muutos ei ole tuottanut toivottua tulosta.

Vi-Siblin sisiltda sakkaroosia ja natriumia

Vi-Siblin sisdltdd sakkaroosia. Jos lddkidri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkarisi kanssa, ennen kuin kéytdt Vi-Siblin-valmistetta.

1 g rakeita sisiltdd 380 mg sakkaroosia. Yksi annosmitallinen rakeita (6 g) sisiltid sakkaroosia noin
226 g.



Vi-Siblin sisdltdd 33 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 6 gn kerta-annos (yksi
annosmitallinen rakeita). Tima vastaa 1,65 % suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

Vi-Siblin S sisiltéi sorbitolia ja natriumia

Vi-Siblin S sisdltdd sorbitolia,joka on fruktoosin lihde. Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla (tai
lapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi tai jos sinulla on diagnosoitu perinndllinen fruktoosi-
intoleranssi (HFI), harvinainen perinndllinen sairaus, jossa elimistd ei pysty hajottamaan fruktoosia,
kerro asiasta lddkarillesi ennen Vi-Siblin S -valmisteen kéyttdd (sinulle tai lapsellesi).

Sorbitolilla on ulostamista edistdvi vaikutus. 1 g sorbitolia siséltdd 2,6 kcal energiaa.

1 g rakeita sisdltdd 110 mg sorbitolia. Yksi annosmitallinen rakeita (4 g) sisdltdd sorbitolia noin
440 mg.

Vi-Siblin S sisdltdd 16 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 4 gin kerta-annos (yksi
annosmitallinen rakeita). Tamé vastaa 0,8 % suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

3.  Miten Vi-Siblin-valmis teita kiyte tiin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin ladkéari on méarinnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos
olet epavarma.

Annostus

Ota Vi-Siblin/Vi-Siblin S rakeet suun kautta runsaan nestemaérin kanssa.

Runsas nestemdédrd on tarpeen, jotta rakeet kulkeutuvat hyvin eteenpéin ruoansulatuskanavassa eivatka
aitheuta ruokatorven, niclun taisuolen tukkeutumista. Annostele rakeet annosmitalla.

Hoito aloitetaan tavallisesti yhdelld annoksella vuorokaudessa, minkd jilkeen annostusta suurennetaan
vahitellen, kunnes toivottu vaikutus saavutetaan (tavallisesti 1-3 pdivin kuluessa).

Suositellut annokset

Toistuvan ummetuksen hoito ja kivuliaan ulostamisen helpottaminen

Aikuiset, yli 12-vuotiaat ja idkkddt: Vuorokausiannos on 2—3 annosmitallista rakeita 1-3 antokertaan
jaettuna.

6—12-vuotiaat lapset: Vuorokausiannos on 1-2 annosmitallista rakeita 1-3 antokertaan jaettuna.

Péivittdisen kuidunsaannin lisddminen
Aikuiset, yli 12-vuotiaat ja idkkddt: Vuorokausiannos on 2—5,5 annosmitallista rakeita 1—
3 antokertaan jaettuna.

Huomaa, etté 1dakari voi madratd naitd lddkevalmisteita erilaisella annostuksella kuin mitd edelld on
mainittu. Noudata aina lddkérin antamia ohjeita.

Kiytto lapsille ja nuorille
Alle 6-vuotiaat lapset: Vain lddkarin maardyksesta.
Ei alle 12-vuotiaille lapsille pdivittdisen kuidunsaannin lisdédmiseen.

Annoksen ottaminen
Sekoita yksi annosmitallinen rakeita vihintdén 110 ml:aan (noin lasilliseen) vetti, maitoa,
hedelmdmehua tai muuta juomaa. Sekoita nopeasti ja nauti heti.

Raemuotonsa ansiosta voit nauttia valmisteen myds ruokaan (esim. viiliin, puuroon jne.) sekoitettuna
tai kiintedn ruoan péélle siroteltuna, kunhan nautit sen yhteydessa riittdvasti nestettd (vesi, maito,
hedelmidmehu tai muu juoma). Nauti nestetta vihintiéin 110 ml (noin lasilline n) yhti

annos mitallis ta kohti.



Ota Vi-Siblin/Vi-Siblin S vdhintddn 0,5-1 tuntia ennen muita lddkevalmisteita tainiiden ottamisen
jalkeen. Vaikutus alkaa 12—24 tunnin kuluttua.

Huomaa: Vi-Siblin-valmisteita eisaa ottaa juuri ennen nukkumaanmenoa.

Jos otat enemmiéin Vi-Siblin-valmis teita kuin sinun pitisi

Ylannostus voi aiheuttaa epamiellyttdvid vatsatuntemuksia, ilmavaivoja ja mahdollisesti

suolitukoksen. Mene lddkériin, jos epdilet suolitukosta.

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

.I os unohdat ottaa Vi-Siblin-valmis teita
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
tavanomaiseen aikaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Valmisteen kidyton yhteydessi voi ilmetd ilmavaivoja, jotka yleensd hdvidvit hoidon jatkuessa.

Vatsan pingotusta ja suolen tai ruokatorven tukkeuman ja ulostekovettuman riski saattaa esiintya
erityisesti, jos rakeiden kanssa ei ole nautittu riittdvasti nestettd. Naiden haittavaikutusten
esiintymistiheyttd ei tunneta.

Vi-Siblin-valmisteiden vaikuttava aine (ispagulansiemenkuori) voi aiheuttaa allergisia reaktioita, kuten
nuhaa, silmédn sidekalvon tulehduksia, keuhkoputkien kouristuksia ja joissain tapauksissa
hengenvaarallisen yliherkkyysreaktion (anafylaksi). Niitd reaktioita on esiintynyt erityisesti sellaisilla
henkil6illd, jotka joutuvat kdsitteleméén Vi-Siblin-valmisteita usein tydssdén.

Mene heti lddkériin, jos hengityksesi vaikeutuu tai kasvosi, kielesi tai nielusi turpoaa.

My®6s iho-oireita kuten rokkoihottumaa ja/tai kutinaa on raportoitu. Néiden haittavaikutusten
esiintymistiheyttd ei tunneta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timéan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Vi-Siblin-valmis teide n s dilyttiminen

Sailytd alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.


http://www.fimea.fi/

Ali kiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméarin (Kdyt. viim.) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Vi-Siblin-valmis te et siséltiviit

Vi-Siblin

- Vaikuttava aine on ispagulan siemenkuori (Plantago ovata Forssk., seminis tegumentum).
1 g Vi-Siblin rakeita siséltid 610 mg ispagulan siemenkuorta.

- Muut aineet ovat sakkaroosi 380 mg/g , natriumkloridi (ks. kohta 2 ”Vi-Siblin siséltdd
sakkaroosia ja natriumia”).

Vi-Siblin S

- Vaikuttava aine on ispagulan siemenkuori (Plantago ovata Forssk., seminis tegumentum).
1 g Vi-Siblin S rakeita siséltdd 880 mg ispagulan siemenkuorta.

- Muut aineet ovat sorbitoli (E420) 110 mg/g, natriumkloridi (ks. kohta 2 ”Vi-Siblin S siséltda
sorbitolia ja natriumia”).

Lidkevalmisteiden kuvaukset ja pakkauskoot

Reseptipakkaukset:

Vi-Siblin rakeet: Ruskehtavia rakeita 1000 g (2 x 500 g) alumiinipusseissa
(OPET/alumiinifolio/LDPE). Pakkaus sisdltdd annosmitan.

Vi-Siblin S rakeet: Ruskehtavia rakeita 900 g (2 x 450 g) alumiinipusseissa
(OPET/aluminifolio/LDPE). Pakkaus sisédltdd annosmitan.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija

Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Valmistaja

Recipharm Hogands AB
Sporthallsvigen 6
Hoganis

Ruotsi

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.9.2020



Bipacksedeln: Information till patienten

Vi-Siblin granulat
Vi-Siblin S granulat

Ispagulafroskal

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Vi-Siblin preparaten dr och vad de anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Vi-Siblin preparaten
Hur du anvéinder Vi-Siblin preparaten

Eventuella biverkningar

Hur Vi-Siblin preparaten ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e

1. Vad Vi-Siblin preparaten éir och vad de anviinds for

Vi-Siblin och Vi-Siblin S &r fiberpreparat som okar tarmvolymen (s.k. bulkmedel).

Dessa preparat innehaller ispagulafroskal som binder vatten och ddrmed dkar tarminnehéllets volym
varpa tarmfunktionen normaliseras. Dessa preparat normaliserar avforingens konsistens och behandlar
dirmed béade trog och 16s mage.

Vi-Siblin och Vi-Siblin S 4r vixtbaserade likemedel som anvéinds for
- behandling avupprepad férstoppning
- uppmjukning av avforingen for att underlitta smértsam tarmtomning (t.ex. efter kirurgiska
ingrepp 1 dndtarmen eller &ndtarmsdppningen, vid sér i andtarmsmynningen och hemorrojder)
- Okning av dagligt fiberintag (t.ex. som tilliggslikemedel vid irriterad tjocktarm eller som st6d
vid kostbehandling for att sdnka kolesterolet, under ldkarens uppsikt).

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Vi-Siblin preparaten

Anvind inte Vi-Siblin preparaten

- omdu dr allergisk mot ispagulafréskal eller ndgot annat innehallsimne 1 detta Iikemedel (anges i
avsnitt 6).

- omdu lider av plotslig fordndring i tarmens funktion, vilket har varat lingre &n 2 veckor

- om du har blodning fran dndtarmen eller oférméaga att tomma tarmen efter anvindning av
laxeringsmedel

- om du har en fortrdngning i mag-tarmkanalen

- om du har en sjukdom i matstrupen eller magmunnen

- om du har tarmvred (ileus)

- om du har konstaterats ha tarmférlamning eller utvidgad tjocktarm (megakolon)

- om du har svérigheter att svilja eller i svalg besvir



Varningar och forsiktighet

Ta Vi-Siblin/Vi-Siblin S granulat med en riklig méngd vétska (se avsnitt 3. Hur du anvdnder Vi-
Siblin preparaten).

Om man inte intar en tillrdcklig mangd vitska med granulaten, kan de da de sviller, blockera svalget
eller matstrupen. En otillrdcklig méngd vétska kan ocksé leda till forstoppning itarmen. Som symptom
forekommer brostsmérta, krédkning, svélj- eller andningssvarigheter. Om dessa symptom férekommer,
véind dig genast till en ldkare.

Vi-Siblin/Vi-Siblin S behandling skall utforas under uppsikt av likare om patienten

- har ett nedsatt/svagt allméntillstdind och/eller 4r gammal

- anvénder likemedel som dédmpar tarmensfunktion, sa som opioider och loperamid, sé att
forstoppningsrisken i mag-tarmkanalen minimeras.

- anvénder granulat vid kostbehandling for att sénka kolesterolet, sé att likaren kan avgdra om
preparatets kolesterol sdnkande effekt ar tillricklig.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Vi-Siblin preparaten om du har svarigheter
med tarmtémningen, avvikande avforing, buksmarta, illamaende och/eller krikning, eftersom dessa
kan vara symptom pa forstoppning i tarmen och da far preparatet enbart anvindas enligt likarens
ordination.

Barn och ungdomar
Rekommenderas inte for barn under 12 ar for att 6ka det dagliga fiberintaget.
For barn under 6 ar bara enligt likarens ordination.

Andra likemedel och Vi-Siblin/Vi-Siblin S
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder. nyligen har anvént eller kan tinkas anvidnda
andra likemedel.

Ta Vi-Siblin preparaten 0,5—1 timme fore eller efter du tagit andra liike medel.

Det hdr dr viktigt eftersom upptaget av andra likemedel frén tunntarmen kan fordrojas om granulaten
tas samtidigt. Den hér typen av ldkemedel 4r bland annat mineraler, vitaminer (B12), hjértglykosider,
blodfortunnandelikemedlet varfarin, epilepsilikemedlet karbamatsepin och psykoslikemedlet litium.

Ré&dgor med ldkare innan du anvidnder Vi-Siblin preparaten om du anvdnder ndgot av foljande
likemedel:

- diabeteslikemedel

- skoldkortelhormoner

eftersom dosen eventuellt méste justeras fore anvindning av Vi-Siblin preparaten.

Vi-Siblin preparat med mat och dryck
Granulaten rors ut i vatten eller ndgon annan dryck. Granulaten kan dven blandas i eller stros pa mat
(t.ex. fil eller grot). Se detaljerade anvisningar under Hur du anvdnder Vi-Siblin preparaten.

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 anvénder detta likemedel.

Anvéndning av dessa preparat under graviditeten och amningen, kan 6vervigas déd kostindring inte har
gett onskat resultat.

Vi-Siblin innehéller sackaros och natrium

Vi-Siblin mnehaller sackaros. Om du nte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du
anvénder Vi-Siblin.

1 g granulat innehaller 380 mg sackaros. Ett dosmétt granulat (6 g) innehéller cirka 2,26 g sackaros.
Vi-Siblin innehéller 33 mg natrium per 6 g engangsdos (ett dosmatt granulat). Detta motsvarar 1,65 %
av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.



Vi-Siblin S innehaller sorbitol och natrium

Vi-Siblin S innehdller sorbitol somar en killa till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa
sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har dignostiserats med hereditédr fruktosintoletans, en sillsynt,
arftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta likare innan du anvander Vi-
Siblin S.

Sorbitol har en laxerande effekt. 1 g sorbitol mnehéller 2,6 kcal energi.

1 g granulat innehéller 110 mg sorbitol. Ett dosmatt granulat (4 g) innehaller cirka 440 mg sorbitol.

Vi-Siblin S innehaller 16 mg natrium per 4 g engangsdos (ett dosmétt granulat). Detta motsvarar 0,8 %
av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Vi-Siblin preparaten

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Dosering

Ta Vi-Siblin/Vi-Siblin S granulat via munnen med en riklig méngd vitska.

En riklig méngd vitska dr nodvéndigt for att granulaten smidigt skall transporteras framat i
matsméltningskanalen och inte orsaka forstoppning i matstrupen, svalget eller tarmen. Anvénd
dosmattet for doseringen av granulaten.

Behandlingen inleds vanligen med en dos per dygn. Dosen 6kas sedan gradvis tills 6nskad effekt
uppnas, vilket vanligtvis intrdder efter 1-3 dagar.

Rekommenderade dos

Behandling av upprepad forstoppning och underlittande av smértsam tarmtomning

Vuxna, barn éver 12 aroch dldringar: Dygnsdosen ar 2—3 dosmatt granulat uppdelat pa 1-3 deldoser.
Barn 6—12 ar: Dygnsdosen dr 1-2 dosmaétt granulat uppdelat pad 1-3 deldoser.

Okning av dagligt fiberintag
Vuxna, barn 6ver 12 aroch dldringar: Dygnsdosen dr 2—-5,5 dosmatt granulat uppdelat pa
1-3 deldoser.

Notera, att lakaren kan ordinera dessa likemedel med en annan dosering 4n den som ndmns ovan. Folj
alltid din likares anvisningar.

Barn och ungdomar
Barn under 6 ar: bara enligt likarens ordination.
Rekommenderas inte for barn under 12 &r for att 6ka det dagliga fiberintaget.

Intag av dosen
Ror ut ett dosmatt granulat med minst 110 ml (ca ett glas) vatten, mjolk, fruktsaft eller annan dryck.
Ror ut snabbt och drick omedelbart.

Eftersom preparatet foreligger i granulerad form, kan granulaten dven blandas i eller strés pd mat (t.ex.
fil eller grot) om du dricker tillrdckligt med vétska (vatten, mjolk, fruktsaft eller annan dryck) vid

doseringen. Drick minst 110 ml (ca ett glas) viitska per ett dosmitt.

Ta Vi-Siblin/Vi-Siblin S minst 0,51 timme fore eller efter intag av andra likemedel. Effekten borjar
efter 1224 timmar.

Notera: Vi-Siblin preparaten ska inte tas precis innan liggdags.



Om du har tagit for stor méiingd av Vi-Siblin preparaten

Overdoseringen kan fororsaka obehagliga bukfornimmelser, gasbesvir och méjligen tarmstopp. Sok
lakarhjialp om du misstidnker ett tarmstopp.

Om du fatt i dig for stor méngd eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta ldkare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Vi-Siblin preparaten
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd engéngsdos. Ta den foljande dosen vid vanlig tid.

Om du har ytterligare fragor angdende anvindning av detta likemedel, kontakta likare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Vid anvindning av preparatet kan gasbesvir forekomma, dessa symptom forsvinner vanligtvis med
forsatt andvéndning.

Uppblast mage, forstoppning i tarmen eller matstrupen och hard avforing kan férekomma speciellt da
man inte intagit tillrdckligt med vétska med granulaten. Férekomsten av dessa biverkningar ar okdnd.

Den aktiva substansen (ispagulafroskal) i Vi-Siblin preparaten kan fororsaka allergiska reaktioner, sa
som snuva, bindhinneinflammation i 6gat, kramp i luftréren och i vissa fall en livsfarlig
overkénslighetsreaktion (anafylax). Sddana reaktioner har forekommit frémst hos personer som ofta
hanterar Vi-Siblin preparateni sitt arbete.

Sok ldakarhjdlp omedelbart om du fir andningssvarigheter eller om ditt ansikte, din tunga eller svalget
sviller upp.

Aven hudutslag s som nésselutslag och/eller klada har rapporterats. Férekomsten av dessa
biverkningar &r okénd.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
laikemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Vi-Siblin preparaten ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum (Utg. dat.) som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven ménad.

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


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration

Vi-Siblin

- Denaktiva substansen ar ispagulafroskal (Plantago ovata Forssk., seminis tegumentum).
1 g Vi-Siblin granulat innehéller 610 mg ispagulafréskal.

- Ovriga innehdllsimnen 4r 380 mg/g sackaros, natriumklorid (se avsnitt 2 ”Vi-Siblin innehaller
sackaros och natrium”).

Vi-Siblin S

- Denaktiva substansen r ispagulafroskal (Plantago ovata Forssk., seminis tegumentum).
1 g Vi-Siblin S granulat innehaller 880 mg ispagulafroskal.

- Ovriga innehallsimnen #r 110 mg/g sorbitol (E420), natriumklorid (se avsnitt 2 ”Vi-Siblin S
innehéller sorbitol och natrium”).

Likemedlens utseende och forpackningsstorlekar

Receptbelagda férpackningar:

Vi-Siblin granulat: 1000 g (2 x 500 g) brunaktiga granulat i aluminiumpasar
(OPET/aluminiumfolie/LDPE). Forpackningen innehéller ett dosmatt.
Vi-Siblin S granulat: 900 g (2 x 450 g) brunaktiga granulat i aluminiumpésar
(OPET/aluminiumfolie/LDPE). Forpackningen innehéller ett dosmatt.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdlining

Pfizer Oy

Datagranden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare

Recipharm Hogands AB
Sporthallsvigen 6
Hoganéds

Sverige

Denna bipacksedel éindrades senast 15.9.2020
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