VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Osmosal®-jauhe oraaliliuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Natriumkloridi 0,9 g, kalumkloridi 0,75 g, natriumsitraattidihydraatti 1,45 g ja glukoosi 7,55 g.

Valmis oraaliliuos (=1 pussillinen jauhetta sekoitettuna 0,5 litraan vettd) siséltdd natriumia 60 mmol/l,
kalumia 20 mmol/l, kloridia 50 mmol/l, sitraattia 10 mmol/l ja glukoosia 84 mmol/l, ja sen
kokonaisosmolaliteetti on 224 mosmol/l.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:

Natrium: 354 mg/pussi.
Glukoosi: 7,55 g/pussi.
Kalium: 20 mmmol/pussi.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Jauhe oraalilivosta varten
Jauhe: valkoinen, tasa-aineinen, kiteinen jauhe

Valmis oraaliliuos: kirkas, variton liuos

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Osmosal-oraaliliuos on tarkoitettu lasten ja aikuisten ékillisen ripulitaudin hoitoon korjaamaan ja
estimidn elimiston veden ja suolojen menetysta.

4.2 Annostus ja antotapa

Kéyttovalmista Osmosal-oraaliliuosta saadaan sekoittamalla yksi pussillinen (10,65 g) Osmosal-jauhetta
500 mlaan vettd. Osmosal-oraaliliuosta joko juodaan tai annetaan lidkédrin valvonnassa nendmahaletkun
avulla mahalaukkuun. Osmosal-liuvoksen annostus riippuu potilaan painosta ja nestehukasta.

Annostus

Annostus kuivamistilan korjauksessa (korvaushoito): Jos potilas on ehtinyt menettdd painoaan ja/tai
elimistd on kliinisen tutkimuksen perusteella Lievasti tai keskivaikeasti kuivunut, Osmosal-liuosta
annetaan kaksi kertaa painon laskua vastaava maéra 6—10 tunnin aikana jacttuna useaan annokseen (esim.
jos paino on laskenut 400 g, Osmosal-liuosta annetaan 2 x 400 g eli 800 ml 6—10 tunnin aikana). Téni
aikana ei anneta muuta ruokaa tai nestettd, mutta rintaruokinta voi kuitenkin jatkua normaalisti.



Yli kolme vuorokautta jatkuneessa ripulitaudissa lasketaan laihtumisen osuudeksi 0,5—1 % painosta

vuorokaudessa.

Jos painon laskua ei voida luotettavasti mitata tai arvioida, mutta potilaan elimistd on klinisen
tutkimuksen perusteella lievasti tai keskivaikeasti kuivunut, voidaan Osmosal-linosta antaa kuivumistilan

korjaukseen 60—90 ml painokiloa kohti 610 tunnin aikana jaettuna useaan annokseen.

Annostus kuivumistilan e hkiisyssa (ylldpitohoito): Ripulipotilaille, joilla eiole todettavissa
kuivumistilaa taise on ylld olevan mukaisesti korjattu, Osmosal-liuosta annetaan potilaan painoon
perustuvan taulukon mukaisesti. Osmosal-liuoksen liséksi annetaan vetti ja muita nesteitd, esim. laimeaa
mehua. Voimakkaasti sokeroituja juomia pitdd kuitenkin vilttda, koska nesteen liallinen sokeripitoisuus

pahentaa ripulia.

Taulukko: Ripulipotilaan nestetarve vuorokaudessa (ylldpitohoito)

Paino Kokonaistarve (dl) Valmis Osmosal- Vesi (d) Muu neste (dl)
liuos (dI)

Skg 83 3,5 2,1 2,7
6 kg 10,0 42 2,5 33
7 kg 10,5 44 2,6 3,5
8 kg 11,0 4,6 2,8 3,6
9kg 11,5 48 29 3.8
10 kg 12,0 5,0 3,0 4,0
12 kg 13,0 54 32 44
14 kg 14,0 5.8 3,5 4,7
16 kg 15,0 6,2 3,7 5,1
18 kg 16,0 6,6 4,0 54
20 kg 17,0 7,0 42 5.8
25kg 18,0 7,5 4,5 6,0
30 kg 19,0 8,0 4.8 6,2
40 kg 21,0 9,0 54 6,6
50 kg 23,0 10,0 6,0 7,0
70 kg 27,0 12,0 7,2 7.8

Osmosal-ylldpitohoito pitéisi aloittaa heti ripulitaudin alussa, jotta kuivumistilaa ei pdése syntyméén.
Y llpitohoidon aikana ripulipotilas voi syddd normaalia i#inmukaista ruokaa.




Osmosal-liuosta voidaan kdyttdd koko ripulin ajan, mutta Osmosal-hoitoa ei yleensé tarvitse jatkaa yli 3—
4 vuorokautta. Hoidon aikana on seurattava potilaan painoa ja klinisid kuivumisen merkkejd, silld erdissa
tapauksissa Osmosal-hoito eiriitd estamdan ripulitaudin aiheuttamaa nestehukkaa tai korvaamaan sité.

43 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainitulle apuaineelle.

Vaikeaan kuivumistilaan tai sokkiin johtanut ripuli.

Tajuttomalle potilaalle eisaa koskaan antaa Osmosal-liuosta tukehtumisvaaran vuoksi.
44 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Annossuosituksia ei saa ylittdd ilman tarkempaa laboratoriotutkimuksiin perustuvaa nesteen ja
elektrolyyttien tarpeen arviointia. Osmosal-oraaliliuosta eiole tarkoitettu janojuomaksi.

Osmosal-jauhe pitdd ehdottomasti sekoittaa oikeaan maardan vettd (0,5 1), jotta lidkkeen teho
nestetasapainon hoidossa olisi mahdollisimman hyva. Jauheen sekoittaminen lian pieneen vesiméérién
voi johtaa hypernatremian kehittymiseen annossuosituksia noudatettaessa.

Jos potilas oksentelee voimakkaasti, Osmosal-hoidon toteuttaminen halutulla tavalla voi olla vaikeaa.
Mikstuuran tarjoaminen kylméni ja toistuvina pienind annoksina vdhentid oksentelutaipumusta.

Kolerabakteerin ja erdiden muiden bakteerien aiheuttamien ripulien hoidossa Osmosal-oraaliliuoksen
siséltimé suolamadrd saattaa olla riittdmaton korvaamaan tautiin littyvéé erittdin runsasta suolojen
menetysta.

Ripuli saattaa muuttaa neste- ja/tai sokeritasapainoa merkittavasti potilailla, jotka sairastavat munuaisten
vajaatoimintaa, diabetesta tai erditd muita kroonisia sairauksia. Tamén vuoksi potilas saattaa tarvita
ripulitaudin ajan tarkempaa laboratoriotutkimuksiin perustuvaa seurantaa ja nestehoitoa sairaalassa.

Tédmé lidkevalmiste sisdltdd 694 mg natriumia per pussi, joka vastaa 34,7 % WHO:n suosittelemasta
natriumin 2 gn péivittdisestd enimméissaannista aikuisille.

Potilaiden, joilla on harvinainen glukoosigalaktoosi-imeytymishdirid, eipidd kayttda tatd [Adkettd.
Sisdltdd 7,55 g glukoosia per annos. TAma on otettava huomioon potilailla, joilla on diabetes.

Tama lddkevalmiste sisdltdd kaliumia 20 mmol per pussi. Potilaiden, joilla on munuaisten vajaatoimintaa
tai ruokavalion kaliumrajoitus, on otettava timé huomioon.

45 Yhteisvaikutukset muiden liékevalmisteiden kanssa seki muut yhteisv aikutukset

Interaktioita ei ole tutkittu. Ripulitauti sindnsé voi aiheuttaa suurta vaihtelevuutta muiden lidkeaineiden
imeytymisessa.
4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja ime tys

Osmosal-oraaliliuosta voidaan kéyttad ripulitaudin hoidossa normaaliin tapaan raskauden ja imetyksen
aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Ei merkityksellinen



4.8 Haittavaikutukset

Kun Osmosal-oraaliliuosta kiytetddn annossuositusten mukaisesti, silld ei ole todettu olevan
haittavaikutuksia.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedéd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetiddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannos tus

Annossuositusten ylittiminen saattaa johtaa hypernatremian kehittymiseen; erityisesti, jos Osmosal-
oraaliiuosta valmistettaessa jauhe on sekoitettu lian pieneen vesiméddradn.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

51 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Elektrolyyttejd ja hiilihydraatteja sisdltavit valmisteet

ATC-koodi: AO7TCA

Osmosal-liuos on oraalinen rehydraatioliuos (ORS), joka korvaa tavanomaisen ripulitaudin yhteydessi
menetetyn veden, natriumin ja kaliumin. Osmosal-liuoksen sisdltima glukoosi edistdd veden ja natriumin

imeytymistd suolistosta, ja sen sisédltdma sitraatti korjaa elimiston asidoosia paremmin kuin
rehydraatioliuoksissa aiemmin kdytetty bikarbonaatti.

Osmosal-oraaliliuvos on osmolaliteetiltaan hypotonista. Hypotonisen oraalisen rehydraatioliuoksen on
todettu vihentdvan ripuliulosteiden maédria ja ripulin kestoa paremmin kuin isotonisen
rehydraatioliuvoksen. Hypotonista liuosta kdytettidessé eiole myOskédén esiintynyt osmoottista ripulia,
vaikka glukoosi imeytyy huonosti ripulitaudin yhteydessa.

5.2 Farmakokine tiikka

Osmosal-oraalilivos sisdltdd vettd, glukoosia seké natriumin ja kaliumin suoloja, jotka Osmosal-liuoksen
koostumuksessa imeytyvit suolistosta hyvin ripulitaudin yhteydessd. Néiden aineosien jakautuminen
elimistoon ja poistuminen elimiststd on osa elimistén normaalia homeostaasia.

53 Prekliinis et tiedot turvallisuudesta

Ei oleellinen

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Vedeton kolloidinen piidioksidi



6.2 Yhte e ns opimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

Jauhe: 2 vuotta

Valmis oraaliliuos: 1 vuorokausi

64 Sailytys

Jauhe: Siilytd alle 25 °C. Pida pussi tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.
Valmis oraaliliuos: kylméssd (+2—8 °C:ssa)

6.5 Pakkaus tyypit ja pakkauskoot

2x 10,65 gja 50 (2 x 25) x 10,65 g, 1 annos alumiinilaminaattipussissa
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole myynnissa.

Kartonkikotelo

6.6 Erityiset varotoimet hévittiimiselle ja muut kisittelyohjeet
Ei erityisvaatimuksia havittdmisen suhteen

Pussin sisdltd lisdtdan puoleen litraan (0,5 1) haaleaa vettd ja sekoitetaan, kunnes kiinteédt aineet ovat
luenneet. Valmista liuosta sekoitetaan uudelleen ennen kayttoa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

10469

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimadra: 15.5.1991
Viimeisimmén uudistamisen padiviméara: 27.2.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

03.06.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Osmosal®-pulver for oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Natriumklorid 0,9 g, kaliumklorid 0,75 g, natriumcitratdihydrat 1,45 g och glukos 7,55 g.

Fardig oral [osning (= 1 dospase pulver blandat med 0,5 liter vatten) innehaller 60 mmol/l natrium,
20 mmol/l kalum, 50 mmoVl/1 klorid, 10 mmol/l citrat och 84 mmol/l glukos, och har en total osmolalitet
pé 224 mosmol/l.

Hjilpdmne med kénd effekt:

Natrium: 354 mg/pése.
Glukos: 7,55 g/pése.
Kalum: 20 mmmol/pése.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver for oral I6sning
Vitt, homogent, kristallint pulver

Fardig oral 1osning: klar, farglos 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Osmosal oral I6sning &r avsedd for behandling av akut diarré hos barn och vuxna, for att korrigera
vattenbalansen och for att forhindra forlust av vatten och salter fran organismen.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Fardig Osmosal oral 16sning fas genom att blanda en dospase (10,65 g) Osmosal-pulver med 500 ml
vatten. Osmosal oral [6sning dricks, eller administreras under lidkares tillsyn med hjélp av en nasogastrisk
slang till magsdcken. Dosen av Osmosal beror pa patientens vikt och graden av uttorkning.

Dosering

Dosering vid uttorkning (ersittningsbehandling): Om patienten har gatt ner i vikt och/eller &r milt eller
mattligt uttorkad enligt den kliniska undersokningen, ska Osmosal administreras tva ganger med en
mingd som motsvarar viktminskningen under 6—10 timmar, fordelat pa flera doser (om kroppsvikten till
exempel har minskat med 400 g, ska Osmosal administreras 2 x 400 g, alltsd 800 ml under 6—10 timmar).
Ingen annan foda eller vétska ges under denna period, men amning kan fortsitta som vanligt.



For diarréer som varar i mer dn tre dygn berdknas viktminskningsprocenten till 0,5—1 % av kroppsvikten
per dygn.

Om viktminskningen inte kan métas eller uppskattas pa ett tillforlitligt satt, och om patienten enligt den
kliniska undersokningen ar milt till mattligt uttorkad, kan Osmosal administreras i flera doser med 60—90
ml/kg kroppsvikt under 6-10 timmar for att hdva uttorkningen.

Dosering for att forebygga uttorkning (unde rhalls behandling): Hos patienter med diarré dir
uttorkning inte kan konstateras, eller som har genomgatt en korrigering enligt ovan, ska Osmosal [6sning
administreras enligt tabellen 6ver patientens kroppsvikt. Utover Osmosal-losningen ges vatten och andra
vétskor, till exempel utspddd juice. Drycker med stor sockerhalt bér dock undvikas, eftersom mycket
socker i vitskan forvérrar diarrén.

Tabell: Diarrépatientens dagliga vitskebehov (underhéllsbehandling)

Vikt Totalt behov (dl) Fardig Osmosal- Vatten (dl) Ovrig vitska (dI)
16sning (dI)
Skg 83 3,5 2,1 2,7
6 kg 10,0 42 2,5 33
7 kg 10,5 44 2,6 3,5
8 kg 11,0 4,6 2,8 3,6
9kg 11,5 48 29 3.8
10 kg 12,0 5,0 3,0 4,0
12 kg 13,0 54 32 44
14 kg 14,0 5.8 3,5 4,7
16 kg 15,0 6,2 3,7 5,1
18 kg 16,0 6,6 4,0 54
20 kg 17,0 7,0 42 5.8
25kg 18,0 7,5 4,5 6,0
30 kg 19,0 8,0 4.8 6,2
40 kg 21,0 9,0 54 6,6
50 kg 23,0 10,0 6,0 7,0
70 kg 27,0 12,0 7,2 7.8

Underhallsbehandling med Osmosal bor paborjas redani borjan av diarrésjukdomen, for att forhindra
uttorkning. Under underhallsbehandlingen kan patienter med diarré 4ta normal, aldersanpassad mat.



Osmosal-I6sning kan anvindas under hela diarrésjukdomen, men Osmosal-behandlingen behéver
vanligtvis inte pagd under mer dn 3—4 dygn. Patientens vikt och kliniska tecken pa uttorkning ska
overvakas under behandlingen, eftersom behandling med Osmosal i vissa fall inte ar tillrédicklig for att
forebygga eller kompensera for uttorkningen som orsakas av diarrén.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Diarré som leder till svar uttorkning eller chock.

Osmosal-Iosning ska inte ges till en medvetslos patient beroende pé risken for kvdvning,

44 Varningar och forsiktighet

Dosrekommendationerna bor inte 6verskridas utan ytterligare utvirdering av vitske- och
elektrolytbehovet baserat pa laboratorieresultat. Osmosal oral I6sning ska inte anvéindas for att slicka
torsten.

Osmosalpulvret ska alltid blandas med ratt mdngd vatten (0,5 1) for att maximera effekten vid behandling
av vitskebalansen. Om pulvret blandas med for lite vatten, kan leda till utveckling av hypernatremi dven
om doseringsrekommendationer foljs.

Om patienten kréks kraftigt, kan det vara svart att ta Osmosal pd onskat satt. Om blandningen ges kyld,
och i upprepade laga doser, minskar tendensen att krakas.

For behandling av diarré orsakad av kolerabakterier och vissa andra bakterier kan méngden salt i Osmosal
oral 16sning vara otillricklig for att kompensera for den mycket stora saltforlust som ér forknippad med
sjukdomen.

Diarré kan vésentligt fordndra vétske- och/eller sockerbalansen hos patienter med nedsatt njurfunktion,
diabetes och vissa andra kroniska tillstind. Dérfor kan patienten behdva noggrannare 6vervakning av
diarrén under behandlingen, baserat pa laboratorietester och vitsketerapi pa sjukhuset.

Lékemedlet innehaller 694 mg natrium per dospése, vilket motsvarar 34,7 % av WHO:s maximala
rekommenderade dagliga dos for vuxna pé 2 g natrium.

Patienter med séllsynt glukos-galaktosmalabsorption ska inte ta detta likemedel.
Innehaller 7,55 g glukos per dos. Detta bor beaktas hos patienter med diabetes.

Lékemedlet innehaller 20 mmol kalium per dospése. Patienter med nedsatt njurfunktion eller
kaliumbegrinsning 1 kosten ska ta hinsyn till detta.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Sjialva diarrésjukdomen kan ocksa orsaka kraftiga variationer i
absorptionen av andra likemedel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Osmosal oral I6sning kan under graviditet och amning anvidndas p& normalt sitt mot diarré.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Ej relevant



4.8 Biverkningar
Inga biverkningar har observerats nir Osmosal oral 16sning anvénds enligt dosrekommendationerna.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkints. Det gor det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstiankt biverkning via:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret - for likemedelsomradet Fimea
Likemedlens biverkningsregister
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4.9 Overdosering

Overskridande av rekommenderade doser kan leda till utveckling av hypernatremi, sirskilt om Osmosal
oral 16sning blandas i for liten vattenméngd.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

51 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Preparat innehdllande elektrolyter och kolhydrater
ATC-kod: AO7CA

Osmosal-Isning ér en oral vitskeersdttningslosning (ORS) som ersitter vatten, natrium och kalium som
normalt forlorats i samband med diarré. Glukosen i Osmosal bidrar till absorptionen av vatten och
natrium fran tarmen, och citratet i Osmosal forbattrar kroppens acidos béttre dn det bikarbonat som
tidigare anvénts 1 vétskeerséttningslosningar.

Osmosal oral I6sning &r hypoton vid osmolalitet. Hypoton oral vétskeerséttningslosning har visat sig
minska avforingsmiangden vid diarré, och forkorta diarréns varaktighet béttre &n isoton

vitskeersattningslosning. Dessutom har ingen osmotisk diarré forekommit vid anvdndning av hypoton
16sning, trots att glukos absorberas daligt i samband med diarré.

5.2 FarmakoKkinetiska egenskaper

Osmosal oral 16sning innehéller vatten, glukos samt natrium- och kaliumsalter, som absorberas vl fran
tarmen i samband med diarré. Distribution och eliminering av dessa komponenter dr en del av kroppens
normala homeostas.

53 Prekliniska s dkerhetsuppgifter

Ej relevant

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpimnen

Vattenfri kolloidal kiseldioxid



6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

Pulver: 2 ar

Firdig oral losning: 1 dygn

64 Sarskilda forvarings anvisningar

Pulver: Forvaras vid hogst 25°C. Hall pasen titt tillsluten. Fuktkdnslig.
Fardig oral 16sning: kallt, vid (+2—8 °C)

6.5 Forpackningstyp och inne hill

2x 10,65 goch 50 (2 x 25) x 10,65 g, 1 dos i aluminiumlaminatpése
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Kartongforpackning

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sdrskilda anvisningar for destruktion

Tillsatt innehallet i pasentill enhalv liter (0,5 I) lummet vatten och blanda tills de fasta &mnena har 16sts
upp. Blanda den férdiga l6sningen fore varje anvandning,

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10469

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 15.05.1991
Datum for den senaste fornyelsen: 27.02.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

03.06.2022



