VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Klyx® peréruiskeliuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 millilitra peraruiskeliuosta siséltdd dokusaattinatriumia 1 mg ja sorbitolia 250 mg.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Peréaruiskeliuos.

Valmisteen kuvaus: Varitdn, kirkas liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Ummetus. Suoliston tyhjentdminen ennen vatsan ja lantion alueen réntgentutkimusta, synnytysta,
rektoskopiaa tai muuta vastaavaa diagnostista tai terapeuttista toimenpidetta.

4.2 Annostus jaantotapa
Aikuisille tehoaa yleensa 120 mln peréruiske. Vaikeimmissa ummetuksissa ja ennen synnytysté

joudutaan kayttamaan 240 mln peraruisketta.
Lapsille kaytetdén joko kokonaista tai kehon painon mukaan sovellettua osaa 120 mln peréruiskeesta.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Perdruiskeiden kaytto on yleisesti kontraindikoitu suoliston verenvuodoissa ja tulehdusprosesseissa.

Vatsakivut, joiden alkuperéé ei tunneta.
Suolitukos.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Peréruiskeliuosten kéytto saattaa vaurioittaa suolenseindmaa ja siksi kayton on oltava vain
lyhytaikaista. Pitk&aikainen k&ytto voi johtaa hdiridihin elektrolyyttitasapainossa.

4.5 Yhteisvaikutukset muide n lddkevalmisteiden kanssa seké muut yhte isvaikutukset
Ei tunneta.
4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Voidaan kayttaa raskauden aikana tietyin varotoimenpitein. Haittavaikutuksia ei ole raportoitu
kaytettdessa valmistetta raskauden ja imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn



Klyx -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Pitk&aikaisen kayton seurauksena voi esiintyd suoliston &rsytysté ja elektrolyyttien menetyksen riskia.
Yksittéisissa tapauksissa on raportoitu urtikariasta ja anafylaktisista reaktioista. Vatsakipuja ja
pahoinvointia ei voida sulkea pois.

Epéillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisista ladkevalmisteen epéillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&dkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Ei tunneta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Laksatiivit, ATC-koodi: AO6AG10

Klyx on laksatiivinen perdruiske, jonka ominaisuutena on lisatd ulostemassan kosteutta ja siten
pehmentdd ulostetta ja edesauttaa suolen tyhjentymistd. Suolen normaali refleksitoiminta ei hairiinny.

5.2 Farmakokinetiikka
Klyx on paikallisesti vaikuttava valmiste ja se tulisi pystya pitdimaan perasuolessa 5 - 10 minuuttia
ennen ulostamista. Sorbitoli imeytyy hitaasti ruoansulatuskanavasta ja koska sen vaikutusaika

perédsuolessa on hyvin lyhyt on todennédkaistd, ettd imeytyminen perasuolesta on hyvin véhaista.
Koska Klyx vaikuttaa vain suoliston alaosassa, perasuolessa, silla ei ole vaikutusta refleksitoimintaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei tietoa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Metyyliparahydroksibentsoaatti (séilytysaine)
Propyyliparahydroksibentsoaatti (sdilytysaine)
Natriumhydroksidi
Vetykloridihappo



Puhdistettu vesi
6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika
15 kuukautta.
6.4 Sailytys
Sailyta alle 25°C.
6.5 Pakkaustyyppija pakkauskoot
Valmiste on muovipullossa, joka on polyetyleenid.
Pakkaukset: 1 x 120 ml ja 10 x 120 ml
1 x 240 ml ja 10 x 240 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut késitte lyohjeet

Klyx peréruiske on kertakdyttinen. Jokaisessa pakkauksessa on kayttdohije.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Ferring Ladkkeet Oy

PL 23
02241 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

8882

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

07.11.1984 /11.6.1998 / 28.11.2002 / 27.7.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

21.10.2019



PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETSNAMN

Klyx® rektalldsning

2. KVALITATIVOCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml rektallosning innehaller 1 mg dokusatnatrium och 250 mg sorbitol.

For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Rektalldsning.

Beskrivning av produkten: oférgad, klar l6sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Obstipation. Tarmrensning fore rontgenundersokning av buk- och backenregionen, forlossning,
rektoskopering eller ndgot annat motsvarande diagnostiskt och terapeutiskt ingrepp.

4.2 Dosering och administreringssatt
Hos vuxna réacker det vanligtvis en 120 ml rektallosning. Vid svarare forstoppning och infor

forlossningen bor en 240 ml rektallésning anvéandas.
Hos barn anvands antingen hela eller endel av 120 ml rektallésning i enlighet med barnets vikt.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot négot hjilpdmne som anges i avsnitt 6.1.
I allménhet ar anvandning av rektalldsningar kontraindicerad vid blodning och inflammation i
tarmkanalen.

Buksmartor av oként ursprung.

Tarmobstruktion.

4.4  Varningar och forsiktighet

Anvéndning av rektallésningar kan skada tarmvaggen och bor darfoér endast anvandas for
korttidsbehandling. Anvandning under lang tid kan leda till stérningar i elektrolytbalansen.

4.5 Interaktioner med andra ldke medel och évriga interaktioner
Inga kanda.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Klyx kan anvandas med forsiktighet under graviditet. Inga biverkningar har rapporterats nar Klyx
anvants under graviditet och amning.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner



Klyx har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Till folid av langvarig anvandning av Klyx kan irritation i tarmen och risken for elektrolytforlust
uppkomma. Enstaka fall av urtikaria och anafylaktiska reaktioner har rapporterats. Buksmartor och
illamaende kan inte uteslutas.

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande.

Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Ingen kand.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiskaegenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Laxantia, klysma, ATC-kod: AO6AG10

Klyx ar en laxativ rektalldsning som utévar sin effekt genom att oka vatteninnehallet i avforingen och
darigenom mijukar upp den och bidrar till atttarmentémmas. Det normalt fungerande reflexsystemet
av tarmen utsatts inte for nagon storning.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Klyx ar ett lokalt verkande likemedel som bor héllas i rektum i 5-10 minuter fore tarmtémning.
Sorhitol absorberas langsamt fran mag-tarmkanalen och absorptionen fran rektum &r sannolikt mycket

begransad pa grund av dess korta verkningstid i rektum. Klyx paverkar endast i den nedre delen av
tarmen, i a&ndtarmen, och darfor har ingen effekt pa reflexsystemet.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Inga kénda.

6. FARMACEUTISKAUPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjalpdmnen
Metylparahydroxibensoat (konserveringsmedel)
Propylparahydroxibensoat (konserveringsmedel)

Natriumhydroxid
Saltsyra



Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kanda.

6.3 Hallbarhet

15 manader.

6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Klyx finns i en plastflaska av polyeten.

Forpackningar: 1 x 120 ml och 10 x 120 ml
1 x 240 ml och 10 x 240 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskildaanvisningar for destruktion

Klyx rektallosning ar endast for engangsbruk. Bruksanvisning medféljer forpackningen.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Ferring Laakkeet Oy

PB 23

02241 Esbo

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

8882

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

07.11.1984 /11.6.1998 / 28.11.2002 / 27.7.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

21.10.2019



