VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Agiolax rakeet

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 g siséltia:

Plantaginis ovatae semen (Ispagulansiemen) 520 mg,
Plantaginis ovatae seminis tegumentum (Ispagulansiemenkuori) 22 mg,
Sennae fructus angustifoliae (Tinnevelleyn sennanpalko) 68—132 mg

(vastaa 3 mg:aa hydroksiantraseeniglykosideja sennosidi B:ksi laskettuna).

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
Yksi gramma rakeita siséltdd 176-240 mg sakkaroosia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Rakeet.

Ruskeat monikerrosrakeet.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Kasvirohdosvalmiste tilapdisen ummetuksen lyhytaikaiseen hoitoon.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Hydroksiantraseeniglykosidien enimméiisvuorokausiannos on 30 mg. Tidma vastaa kahta 5 gin
teelusikallista Agiolax-valmistetta.

Aikuiset jayli 12-vuotiaat lapset

Yksi tai kaksi 5 gn teelusikallista kerran vuorokaudessa iltaisin véhintdén 72—1 tuntia ennen muiden
ladkkeiden ottamista tai aikaisintaan '2—1 tuntia muiden lidkkeiden ottamisen jilkeen. Sopiva annos
on pienin mahdollinen annos, jonka vaikutuksesta ulosteen koostumus on sopivan pehmed.

Pediatriset potilaat
Kaytto alle 12-vuotiaille lapsille on vasta-aiheinen (ks. kohta 4.3).

lakkddt potilaat
Aikuisten tavanomainen annos.

Hoidon kesto
Valmistetta ei pidd kdyttdd yli yhden viikon ajan (ks. kohta 4.4). Yleensé on riittdvéa, ettd valmistetta
kaytetadan 2—-3 kertaa viikossa.



Valmisteen kiyttdjan on otettava yhteys lddkariin tai apteekkihenkilokuntaan, jos oireet pahenevat tai
eivit lievity 3 pdivin kuluessa hoidon aloittamisesta.

Ks. myos varoitukset ja kdyttoon littyvét varotoimet kohdasta 4.4.

Antotapa

Suun kautta.

Agiolax-rakeita eisaa pureskella eikd murskata, ja ne pitdd ottaa pystyasennossa. Rakeet asetetaan
kuivina kielen péélle ja niellidn kokonaisina runsaan nesteen kera (250 ml vettd, maitoa, mehua tai
muuta vastaavaa nestettd). Hoidon aikana on juotava riittdvésti. Suositeltava nestemiddrad on 1-2 litraa
paivassa.

Agiolax tulisi mieluiten ottaa illalla, mutta ei kuitenkaan juuri ennen nukkumaan menoa. Ulostaminen
tapahtuu yleenséd 8—12 tunnin kuluttua valmisteen ottamisesta. Enimméisannostusta ei saa ylittag.

Agiolax-valmisteen ja muiden lidkkeiden ottamisen valilld pitdd olla 1/2—1 tunnin pituinen tauko.
4.3 Vasta-aiheet

- yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

- suolentoiminnan &killisesti alkanut muutos, joka on kestdnyt yli 2 viikkkoa

- diagnosoimaton perésuolen verenvuoto tai ulostamiskyvyttomyys laksatiivien kdyton jilkeen

- alle 12-vuotiaat lapset

- raskaus tai imetys (ks. kohdat 4.6 ja 5.3)

- suolentukkeuma (ileus) tai sen epdily

- suolen atonia tai megakoolon tai niiden epéily

- maha-suolikanavan, erityisesti ruokatorven tai mahansuun ahtauma

- jokin ruokatorvi- tai mahasairaus, umpilisiketulehdus tai tulehduksellinen suolistosairaus (kuten
Crohnin tauti tai colitis ulcerosa)

- vaikea kuivuminen (neste- ja elektrolyyttivaje)

- vatsakipu, jonka syytd ei tunneta

- nielemisvaikeus tai nieluoireet.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Sydénglykosideja, rytmihdiriolddkkeitd, QT-aikaa pidentdvid lddkkeitd, diureetteja, kortikosteroideja
tai lakritsijuurivalmisteita kayttdvien potilaiden on keskusteltava lddkérin kanssa siitd, voiko Agiolax-
valmistetta kdyttda samanaikaisesti nididen valmisteiden kanssa.

Agiolax-rakeita eipidd kéyttdd, jos potilaalla on diagnosoimattomia dkillisid tai jatkuvia vatsaoireita
tai jos uloste pakkautuu perdsuoleen. Vatsakipu, pahoinvointi ja oksentelu tai muut samantapaiset
oireet voivat johtua suolentukkeumasta (ileus).

Tamén lddkkeen kiytossd on noudatettava varovaisuutta, jos potilaalla on hiatustyra.
Agiolax-valmistetta eipidd kdyttda yli yhden viikon ajan.

Jos laksatiiveja tarvitaan pdivittdin, ummetuksen syy tulisi tutkia. Laksatiivien pitkdaikaista kdyttod
(yli 1 vikkon ajan) on véltettava.

Laksatiiveja ei pidd kdyttaa paivittdin pitkdaikaisesti. Niitd tulee kdyttda vain, jos hoitovaikutusta ei
saavuteta ruokavalion muutosten tains. bulkkilaksatiivien avulla. Vaarinkdytto voi aiheuttaa ripulia ja
siten myGs neste- ja elektrolyyttivajetta (piddasiassa hypokalemiaa). Pitkdaikainen vairinkdyttd voi
aiheuttaa myOs ummetusta ja riippuvuutta laksatiiveille.



Kun Agiolax-valmistetta annetaan pidityskyvyttomélle aikuiselle, potilaalle ja hoitohenkilokunnalle
tulee kertoa, ettd vaipat on vaihdettava useammin. Néin viltetdén pidentynyttd ihokosketusta
ulosteeseen.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden tulee ottaa huomioon, etté valmisteen kiytto saattaa
vaikuttaa elektrolyyttitasapainoon.

Valmisteen kiytto pitdé lopettaa ja ottaa yhteys lddkériin, jos ilmenee esim. vatsakipua tai poikkeavia
ulosteita, tai jos ummetus ei lievity 3 pdivin kuluessa.

Agiolax-kerta-annoksen kanssa on juotava vihintddn 250 ml vettd tai muuta nestettd. [lman riittivaa
nestettd Agiolax-rakeet voivat turvota ja tukkia nielun tai ruokatorven ja aiheuttaa tukehtumisvaaran.
Suoli voi tukkeutua, jos hoidon aikana ei juoda riittdvésti. Jos Agiolax-valmisteen ottamisen jilkeen
ilmenee rintakipua, oksentelua tai nielemis- tai hengitysvaikeuksia, on hakeuduttava heti lddkérin
hoitoon.

Heikkokuntoisten potilaiden tulee kéyttdé valmistetta vain lddkérin valvonnassa. ldkkdiden potilaiden
hoitoa tulee seurata.

Ladkkeitd, joiden tiedetddn estdvin peristalttisen likkeen (esim. opioidit), saa kdyttdd yhdessa
Agiolax-valmisteen kanssa ainoastaan ladkérin valvonnassa. Taté suositellaan, jotta ileuksen riski
pienenisi.

Apuaineet
Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-

imeytymishéirié tai sakkaroosi-isomaltaasin puutos, ei pidd kayttaa tata ladketta.

Diabeetikoiden pitdd huomioida, ettd yksi 5 gn teelusikallinen Agiolax-valmistetta sisdltdd noin 1 g
sakkaroosia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Pitkdaikaisesta laksatiivien véaédrinkdytostd johtuva hypokalemia voimistaa sydéinglykosidien
vaikutusta ja silli on yhteisvaikutuksia rytmihdiriclidkkeiden, kuten kinidinin, ja QT-aikaan
vaikuttavien valmisteiden kanssa.

Jos laksatiiveja kdytetddn samanaikaisesti muiden hypokalemiaa aiheuttavien valmisteiden (esim.
diureettien, kortikosteroidien tai lakritsijjuuren) kanssa, ne voivat pahentaa elektrolyyttihdirioita.

Muiden samanaikaisesti kdytettyjen valmisteiden, kuten kivenniisaineiden, vitaminien (B12),
sydénglykosidien, kumariinijohdosten, karbamatsepiinin ja litumin, imeytyminen suolesta voi
viivistyd. Siksi Agiolax-rakeet on otettava vihintddn '%2—1 tuntia ennen muiden ldékevalmisteiden
ottamista tai aikaisintaan “2—1 tuntia muiden lddkevalmisteiden ottamisen jilkeen.

Ladkérin on valvottava hoitoa, jos Agiolax-valmistetta ja kilpirauhashormoneja kiytetddn
samanaikaisesti, silld kilpirauhashormoniannoksen muuttaminen voi olla tarpeen.

Diabetesta sairastava potilas saa kiyttdd Agiolax-valmistetta vain laékéarin valvonnassa, silld
diabeteslddkkeen annosta voidaan joutua muuttamaan.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Kéytto raskauden aikana on kielletty, koska useiden antranoidien, kuten emodiinin ja aloe-emodiinin
on kokeellisissa tutkimuksissa havaittu aiheuttavan genotoksisia haittoja.



Imetys
Kéytté imetyksen aikana on kielletty, koska antranoidien annostelun jilkeen pienid méiédrid aktiivisia
metaboliitteja, kuten reiinid erittyy didinmaitoon.

Hedelmillisyys
Riittdvaa tietoa eiole saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Agiolax-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Agiolax voi aiheuttaa suun kautta otettuna tai ihokosketuksen jilkeen yliherkkyysreaktioita kuten
kutinaa, nokkosrokkoa, paikallista tai yleistynyttd eksanteemaa taijopa anafylaktisen sokin.

IImavaivoja voi imetd Agiolax-hoidon yhteydessd, mutta ne yleensd havidvit hoidon aikana.

Agiolax-valmisteen kdyton yhteydessa voi ilmetd myds muita maha-suolikanavaan kohdistuvia

haittavaikutuksia, kuten vatsakouristukset, vatsakipu, vatsan pingotus, pahoinvointi, oksentelu,

nielemishdirid ja suolen tai ruokatorven tukkeutumisriski, ulosteen pakkautuminen peridsuoleen
(etenkin, jos valmistetta ei ole otettu riittdvan nesteen kera) seké nesteméinen uloste. Oireita voi
esiintyd etenkin drtynyttd paksusuolioireyhtymid sairastavilla.

Haittoja voi kuitenkin esiintyd yleisesti myos yliannostuksen seurauksena. Télloin annosta on
pienennettiva.

Pitkdaikainen kdyttd voi aiheuttaa nestetasapainon ja elektrolyyttimetabolian héiriitd. Seurauksena
voi olla albuminuria ja hematuria sekd mahdollisesti my6s paksusuolen limakalvon tummuminen
(pseudomelanosis coli), joka tavallisesti hdvidd, kun valmisteen kiytto lopetetaan.

Valmisteen kdyton yhteydessd voidaan havaita my6s klimisesti merkityksetontd virtsan varjdytymist.
Saatavissa oleva tieto eiriitd ndiden haittavaikutusten esiintymistiheyden arviointiin.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Ylannostuksen pééasiallisia oireita ovat kouristusmainen vatsakipu ja ripuli, johon littyy neste- ja
elektrolyyttivaje, mikd tulee korjata. Ripuli voi aiheuttaa erityisesti kaliumvajetta, joka puolestaan voi
aiheuttaa sydinhaittoja ja lihasheikkoutta, etenkin jos samanaikaisesti kiytetdan sydinglykosideja,
diureetteja, kortikosteroideja tai lakritsijuurta. Potilaalle on annettava tukihoitoa ja runsaasti nesteitd.

Ylannostus bulkkiaineilla (esim. ispagulansiemenilld) voi aiheuttaa vatsavaivoja, ilmavaivoja ja
suolitukosta.

Elektrolyyttipitoisuutta, erityisesti kaliumpitoisuutta, on tarkkailtava. Tima koskee erityisesti idkkaitd
potilaita.



Antranoideja sisdltdvien valmisteiden pitkdaikainen yliannostus voi aiheuttaa toksisen
maksatulehduksen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: kontaktilaksatiivit, sennaglykosideja siséltdvit yhdistelmévalmisteet,
ATC-koodi: AO6AB56

Ispagulansiementen ja -siemenkuorten siséltimét kuidut ja lima-aineet normalisoivat paksusuolen
toimintaa. Kuidut lisidvit suolensisdllon massaa. Suolensiséltdon sitoutuu nestettd ja sen tilavuus
suurenee, jolloin lapikulkuaika suolessa lyhenee suolen seindmin fysikaalisen stimulaation johdosta.

Vaikutusmekanismi

1,8-dihydroksiantraseenijohdannaisilla on laksatiivinen vaikutus. Beetaglukosidit (sennosidit) eivit
imeydy suolen proksimaaliosassa. Paksusuolen bakteerit muuntavat ne aktiiviseksi metaboliitiksi
(rhemantroniksi).

Vaikutusmekanismeja on kaksi: 1. Vaikutus paksusuolen supistuslikkeisiin (peristalttisten supistusten
voimistaminen ja paikallisten supistusten ehkdiseminen), mikd johtaa ulosteen nopeutuneeseen
lapikulkuun ja siten nesteen imeytymisen vdhentymiseen. 2. Vaikutus erittymiseen (limakalvo
erityksen ja aktiivisen kloridin erittymisen stimuloiminen), minkd seurauksena nesteiden erittyminen
lisdéntyy.

Valmiste on kulkeutunut paksusuoleen ja metaboloitunut aktiiviseen muotoon 8—12 tunnin kuluttua,
jolloin ulostaminen tapahtuu.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Beetaglukosidit (sennosidit) eivdt imeydy suoliston proksimaaliosassa eivétkd hajoa elimiston
ruoansulatusentsyymien vaikutuksesta. Paksusuolen bakteerit muuntavat ne aktiiviseksi metaboliitiksi
(rheinantroniksi). Eldinkokeissa radioaktiivisesti merkittyd rheinantronia annettiin suoraan
umpisuoleen, jolloin se imeytyi alle 10-prosenttisesti.

Jakautuminen

Jouduttuaan kosketuksiin hapen kanssa rheinantroni hapettuu rheiniksi ja sennidiineiksi, joita voidaan
havaita veressd, padasiassa glukuronideina ja sulfaatteina. Kun sennosideja otetaan suun kautta, 3—6 %
metaboliiteista erittyy virtsaan ja pieni osa sappeen. Sennosideista suurin osa (noin 90 %) erittyy
ulosteeseen polymeereina (polykinoneina) ja noin 2—6 % muuttumattomina sennosideina,
sennidiineind, rheinantronina ja rheinind. Thmisilld tehdyissd farmakokineettisissa tutkimuksissa, joissa
sennanpalkojauhetta (20 mg sennosideja) annettiin suun kautta 7 vuorokauden ajan, suurin veresté
mitattu rhenpitoisuus oli 100 ng/ml. Rheinin kumuloitumista ei havaittu. Pienid mééaria aktiivisia
metaboliitteja, kuten rheinid, erittyy didinmaitoon. Eldinkokeiden perusteella vain pieni osa rheinistd
lapéisee istukan.

Eliminaatio
Ispagulan ravintokuidut ovat enimmékseen liukenemattomia, eivitkd ne imeydy elimistddn. Suun
kautta otettuna kuidut turpoavat ja erittyvit ulosteeseen paksusuolen mikrobien pilkottua ne osittain.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ispagulansiemenistd eiole saatavilla preklinistd turvallisuustietoa. Ispagulansiemenkuoresta saatavilla
olevien tietojen perusteella ispagulansiemenkuori ei ole aiheuttanut toksisuutta koe-eldimille



annettuina annoksina. Genotoksisuus- ja karsinogeenisuustutkimuksia eiole tehty ispagulansiemenesté
ja -siemenkuoresta.

Uute ja aloe-emodiini olivat mutageenisia in vitro -tutkimuksissa, mutta sennosidi A:lla ja B:lld sekd
rheinilld tehtyjen in vitro -tutkimusten tulokset olivat negatiivisia. Sennanpalkouutteella tehtyjen
laajojen in vivo -tutkimusten tulokset olivat negatiivisia. Suurin osa tutkimustuloksista koskee
sennanpalkovalmisteita, jotka sisdltdvit 1,4-3,5 % antranoideja, mikd vastaa 0,9-2,3 % potentiaalia
rheinid, 0,05-0,15 % potentiaalia aloe-emodinia ja 0,001-0,006 % potentiaalia emodinia tai
eristettyjd aktiivisia aineosia, kuten rheinid tai sennosidi A:taja B:td. Sennanpalkojen, erityisesti niistd
saatavien uutteiden, ja sennosidien akuutti toksisuus oli vahdisti rotilla ja hiirilld suun kautta
annettuna. Parenteraalisesti annettuina uutteiden toksisuus on hiirilld oletettavasti suurempi kuin
puhdistettujen glykosidien toksisuus. TAma saattaa johtua aglykoni-pitoisuudesta.

90 paivda kestineessé rottatutkimuksessa sennanpalkoja annettiin annostasoilla 100 mg/kg—

1500 mg/kg. Testilddke sisélsi 1,83 % sennosideja A—D, 1,6 % potentiaalista rheinid, 0,11 %
potentiaalista aloe-emodiinia ja 0,014 % potentiaalista emodiinia. Kaikissa ryhmissé havaittiin
lievdasteista paksusuolen epiteelihyperplasiaa, joka palautui 8 viikon toipumisjakson aikana. Myos
etumahan hyperplastiset epiteelimuutokset olivat palautuvia. Munuaisissa havaittiin annosriippuvasti
tubulaarista basofiliaa ja epiteelihypertrofiaa annoksilla >300 mg/kg péivdssd, toiminnan kirsimatti.
Némikin muutokset olivat palautuvia. Munuaisten pinta vérjaytyi tummaksi ruskean tubulaarisen
pigmentin varastoitumisen vuoksi, timd muutos séilyi lievempéand palautumisjakson jilkeen.
Paksusuolen hermopunoksessa ei havaittu muutoksia. NOEL(no-observable-effect-level)-tasoa ei
voitu méarittdd tdssa tutkimuksessa.

Rotilla ja kaniineilla ei ole havaittu sikidkuolleisuutta eiké sikioon kohdistuvia teratogeenisia
vaikutuksia, kun sennosideja on annettu suun kautta. Rotanpoikasten syntyménjilkeiseen kehitykseen,
emojen hoivaamiskéyttdytymiseen taiuros- ja naarasrottien hedelmillisyyteen kohdistuvia vaikutuksia
ei mydskdén ole havaittu.

Sennauute eiollut karsinogeeninen, kun sitd annettiin rotille suun kautta 2 vuoden ajan.
Tutkimuksessa kéytetty uute sisédlsi noin 40,8 % antranoideja, joista 35 % oli sennosideja, mikd vastaa
noin 25,2 %:a potentiaalista rheinid, 2,3 %:a potentiaalista aloe-emodiinia, 0,007 %:a potentiaalista
emodiinia, 142 ppm:a vapaata aloe-emodiinia ja 9 ppm:a vapaata emodiinia. Lisdksi 2 vuoden
tutkimukset uros- ja naarasrotilla ja hiirilld emodiinista eivét osoittaneet karsinogeenisuutta urosrotilla
ja naarashiirilli. Sen sijjaan naarasrotilla ja uroshiirilld tulokset olivat epéselvit.

Sennosidit eivit olleet erityisen toksisia, kun niitd annettin enintddn 500 mg/kg annoksina koirille
neljdn vilkkon ajan ja 100 mg/kg annoksina rotille kuuden kuukauden ajan.

104 viikkoa kesténeessi, uros- ja naarasrotilla tehdyssé tutkimuksessa ei havaittu karsinogeenisia
vaikutuksia, kun rotille annettiin sennanpalkojauhetta enintdin 300 mg/kg suun kautta.

Erdissa kliinisissd tutkimuksissa selvitettiin pitkdaikaista laksatiivien kayttoa kolorektaalisyovan

liittyi kolorektaalisydvan riski, kun taas toisissa tutkimuksissa riskid ei havaittu. Myos ummetuksen ja
taustalla olevan ruokavalion havaittin vaikuttavan syopariskiin. Sennanpalkojen lyhytaikaista kayttod
suositeltuina annoksina voidaan pitdé turvallisena.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kuminaoljy

Salviadljy

Piparminttudlyy
Akaasiakumi



Talkki

Rautaoksideja (keltainen, punainen, musta) (E172)
Kiinted parafiini

Nesteméinen parafiini

Sakkaroosi (1 g teelusikallisessa rakeita)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamaton pakkaus: 3 vuotta
Avattu pakkaus: 6 kuukautta

6.4 Siilytys
Sailytd alle 25 °C. Siilytd alkuperédispakkauksessa.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

100 g ja 250 g: pahvipurkki, jossa on alumiinisisus, muovinen sisdkansi ja kierrekorkki.
1 kg: lieriomdinen pahvipurkki, jossa on alumiinisisus ja muovikansi.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Viatris Oy

Vaisalantie 2—8
02130 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

6130

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivdmadrd: 11. marraskuuta 1970
Vimeisimmén uudistamisen paiviméara: 3. syyskuuta 2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

17.8.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Agiolax granulat

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g innehéller:

Plantaginis ovatae semen (Ispagula fro) 520 mg,
Plantaginis ovatae seminis tegumentum (Ispagula froskal) 22 mg,
Sennae fructus angustifoliae (sennabalja, Tmnevelly) 68—132 mg

(motsvarar 3 mg hydroxyantracenglykosider som sennosid B).

Hjdlpdmnen med kidnd effekt
Ett gram granulat innehaller 176-240 mg sackaros.

For fullstéindig forteckning dver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Granulat.

Bruna flerlagersgranulat.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Ortpreparat for kortvarig behandling av tillfillig forstoppning.

4.2 Dosering och adminis treringssétt

Dosering
Maximal dos hydroxyantracenglykosider ar 30 mg per dag. Detta motsvarar tva 5 g teskedar Agiolax.

Vuxna och barn éver 12 dr
En eller tva 5 g teskedar en gang dagligen, pa kvillen minst }2—1 timme fore andra likemedel eller
tidigast '2—1 timme efter andra likemedel. Lamplig dos &r den minsta som ger lagom mjuk avforing.

Pediatrisk population
Preparatet dr kontraindicerat for barn under 12 ar (se avsnitt 4.3).

Aldre patienter
Normal vuxendos.

Behandlingstid

Produkten bor inte anvindas lingre tid &nen vecka (se avsnitt 4.4). Det racker vanligtvis att anvinda
produkten 2—3 ganger per vecka.

Vid anvdndning av preparatet ska ldkare eller apotekspersonal kontaktas om symptomen forvarras
eller inte lindras inom 3 dagar fran behandlingsstart.



Se ocksa varningar och forsiktighet i avsnitt 4.4.

Administreringssatt

Oralt.

Agiolax granulat far inte tuggas eller krossas, och de ska tas i upprétt Iige. Granulaten placeras torra

pa tungan och svéljes hela med rikliga méingder vétska (250 ml vatten, mjolk, juice eller motsvarande
vitska). Tillrdckligt vitskeintag ska ombesorjas under behandlingen. Rekommenderat vitskeintag dr

1-2 liter dagligen.

Agiolax bor helst tas pa kvillen, dock inte omedelbart fore singgdende. Tarmtomning sker oftast inom
8—12 timmar franintag av preparatet. Hogsta dos far inte Gverskridas.

Det bor ga ett intervall av 1/2 till 1 timme mellan intag av Agiolax och nagot annat likemedel.
4.3 Kontraindikationer

- overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1

- plotslig fordndring i tarmfunktionen, som har pgatt i 6ver 2 veckor

- odiagnostiserad blodning fran dndtarmen eller oférméga att tomma tarmen efter anvindning av
laxermedel

- barn under 12 ér

- graviditet eller amning (se avsnitt 4.6 och 5.3)

- konstaterad eller misstinkt tarmvred (ileus)

- diagnostiserad eller misstdnkt tarmparalys eller megakolon

- gastrointestinal blockering, 1 synnerhet i matstrupen eller magmunnen

- sjukdom i matstrupen eller magen, appendicit eller en inflammatorisk tarmsjukdom (t.ex.
Crohns sjukdom eller ulcerds kolit)

- svar dehydration (vdtske- och elektrolytbrist)

- magsmaérta av okidnd anledning

- sviljsvarighet eller besvir i svalget.

4.4 Varningar och forsiktighet

Patienter som anvander hjartglykosider, antiarytmika, likemedel som forlinger QT-intervallet,
diuretika, kortikosteroider eller preparat med lakritsrot ska diskutera mdjligheten att anvinda Agiolax
samtidigt med dessa med sin ldkare.

Agiolax granulat ska inte anvindas av patienter med odiagnostiserade plotsliga eller ihdllande
magsmaértor eller med ansamling av avforing i &ndtarmen. Magsmarta, illamdende och krikningar eller
liknande symtom kan bero pa tarmvred (ileus).

Lakemedlet ska ges med forsiktighet till patienter med hiatusbrack.
Agiolax bor inte anvédndas lingre tid 4n en vecka.

Om laxermedel behovs dagligen bor orsaken till forstoppning undersokas. Langtidsanvindning av
laxermedel (6ver en vecka) ska undvikas.

Laxermedel ska inte anvéndas dagligen under en lingre tid. Laxermedel ska endast anvéndas vid
utebliven effekt av kostfordndringar eller bulkmedel. Missbruk kan ge upphov till diarré och ddrmed
vétske- och elektrolytbrist (i huvudsak hypokalemi). Langvarigt missbruk kan ocksé ge upphov till
forstoppning och beroende av laxermedel.

Vid administrering av Agiolax till vuxen med inkontinens ska patienten och vardpersonalen
informeras om att tiatare blojbyte kravs. Detta hjilper till att undvika langvarig hudkontakt med
avforing.



Vid behandling av patienter med nedsatt njurfunktion ska preparatets mojliga effekt pa
elektrolytbalansen beaktas.

Preparatet ska utsdttas och likarvard uppsokas vid t.ex. magsmarta eller onormal avforing, eller om
forstoppningen inte lindras inom 3 dagar.

250 ml vatten eller annan vitska ska intas tillsammans med en engangsdos Agiolax.

Vid for lagt vétskeintag kan Agiolax granulat svélla och blockage i svalget eller matstrupen och
medfora risk for kvivning. Tarmblockering kan uppsta vid bristfélligt vétskeintag under behandlingen.
Vid brostsmarta, krédkningar eller svdlj- eller andningssvarigheter efter intag av Agiolax, uppsok
likarvérd omedelbart.

Patienter med dalig hélsa ska endast anviinda preparatet under likarobservation. Uppfolning kréivs vid
behandling av édldre patienter.

Lakemedel med kind peristaltikhimmande effekt (t.ex. opiater) far endast anvédndas tillsammans med
Agiolax under likarobservation. Detta rekommenderas for att minska risken for ileus.

Forteckning dver hjalpdmnen
Patienter med nagot av foljande séllsynta, érftliga tillstind bor inte anvidnda detta likemedel:
fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.

Diabetiker: observera atten 5 g tesked Agiolax innehéller ca 1 g sackaros.
4.5 Interaktioner med andralike medel och 6vriga interaktioner

Hypokalemi orsakad av langvarigt laxermedelsmissbruk forstirker effekten av hjirtglykosider och
interagerar med antiarytmika sdsom kinidin samt med likemedel som paverkar QT-tiden.

Vid samtidig anvindning av laxermedel och andra preparat som ger upphov till hypokalemi (t.ex.
diuretika, kortikosteroider eller lakritsrot) kan elektrolytrubbningar forvirras.

Tarmabsorptionen av samtidiga preparat sdsom mineraler, vitaminer (B12), hjartglykosider,
kumarinderivat, karbamazepin och litum kan fordrdjas. Darfor ska Agiolax granulaten intas minst />—
1 timme fore andra likemedel eller tidigast '2—1 timme efter andra likemedel.

Behandlingen ska ske under ldkarévervakning om Agiolax anvéinds samtidigt med
skoldkortelhormoner dé dosen skdldkortelhormoner kan behova justeras.

Diabetiker fir endast anvinda Agiolax under likarévervakning eftersom dosen diabeteslikemedel kan
behdva justeras.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Anvéndning under graviditet dr forbjuden eftersom flera antranoider sdsom emodin och aloe-emodin
har i provningar visat sig ge upphov till genotoxicitet.

Amning
Anvindning under amning dr forbjuden eftersom sma méangder av aktiva metaboliter sdsom rhein
utsondras 1 brostmjolk efter anvdndning av antranoider.

Fertilitet
Tillrdckliga data saknas.

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anviinda maskiner



Agiolax har ingen eller forsumbar effekt pd formégan att framf6ra fordon och anvénda maskiner.
4.8 Biverkningar

Overkinslighetsreaktioner sdsom pruritus, urtikaria, lokalt eller generaliserat exantem, till och med
anafylaktisk chock kan férekomma efter oral anvindning av Agiolax eller efter hudkontakt.

Flatulens kan férekomma i samband med behandling med Agiolax, men dessa avklingar oftast under
behandlingen.

Andra gastrointestinala biverkningar kan forekomma i samband med anvdndning av Agiolax, sdsom
magknip, magsmérta, magdistension, illamaende, kridkningar, svéljsvarigheter och risk for blockering
av tarmen eller matstrupen, ansamling av avforing i d4ndtarmen (i synnerhet om preparatet intas med
otillrdcklig méngd vétska) samt vattnig avforing. Biverkningar kan férekomma hos i synnerhet
patienter med colon irritabile.

Biverkningar kan dock vara allmént férekommande édven till foljd av 6verdosering. Detta krdver
dosreducering.

Langvarig anvindning kan stora vétskebalansen och elektrolytmetabolismen. Detta kan ge upphov till
albuminuri och hematuri, samt mojligtvis pigmentering av tarmmukosa (pseudomelanosis coli), som
vanligen avklingar nér preparatet utsétts.

I samband med anvidndning av preparatet kan dven kliniskt obetydlig missfargning av urinen
forekomma.

Frekvensen av dessa biverkningar kan inte berdknas frén tillgingliga data.

Rapportering av missténkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt

att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstdnkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Huvudsymtomen vid 6verdosering ar magknip och svar diarré med atfoljande forlust av véitska och
elektrolyter, som ska ersittas. Diarré kan sérskilt orsaka kaliumbrist, vilket kan leda till hgirtproblem
och muskulir asteni, sérskilt vid samtidig medicinering med hjértglykosider, diuretika,
kortikosteroider eller lakritsrot. Behandling ska vara understddjande med generdsa mingder vétska.
Overdosering av bulkmedel (t.ex. ispagula fro) kan medfora magbesvir, flatulens och tarmblockering.

Elektrolythalter, speciellt kalium, ska 6vervakas. Detta ér sdrskilt viktigt hos dldre patienter.

Overdoser av ikemedel som innehéller antranoider kan leda till toxisk hepatit vid lAngtidsanvindning.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: kontaktlaxantia, kombinationslikemedel med sennaglykosider, ATC-kod:
A06AB56



Fibrerna och muciner i ispagula fr6 och ispagula froskal normaliserar tjocktarmens funktion. Fibrerna
resulterar i en 6kning i volymen av tarminnehallet. Vitska binds upp i tarminnehéllet vilket okar
volymen av tarminnehéllet varmed tarmpassagetiden forkortas p.g.a. fysisk stimulering av
tarmvéaggarna.

Verkningsmekanism

1,8-dihydroxyantracenderivat har en laxerande verkan. Betaglykosiderna (sennosiderna) absorberas
inte 1 6vre delen av tarmen. De omvandlas av bakterier i tjocktarmen till den aktiva metaboliten
(rheinantron).

Preparatet har tva verkningsmekanismer: 1. Effekt pa peristaltiken i tjocktarmen (kraftigare peristaltik
och minskad lokal sammandragning), vilket ger snabbare passage genom tarmen och darmed minskad
vatskeabsorption. 2. Sekretionseffekt (slemhinnesekretion och stimulering av sekretion av aktiv
klorid), vilket medfor kad vatskesekretion.

Preparatet passerar ini tjocktarmen och omvandlas till den aktiva metaboliten inom 8—12 timmar,
varefter tarmtomning sker.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Betaglykosiderna (sennosiderna) absorberas inte i den proximala delen av tarmen och bryts inte heller

ner av matsméltningsenzymer. De omvandlas av bakterier i tjocktarmen till den aktiva metaboliten
(rheinantron). I djurprovningar dér radioaktivt mérkt rheinantron administrerats direkt in i blindtarmen
sdgs en absorption pa <10 %.

Distribution

Vid kontakt med syre oxideras rheinantron till rhein och sennider, vilka éterfinns i blodet,
huvudsakligen i form av glukuronider och sulfater. Efter oral administrering av sennosider utséndras
3-6 % av metaboliterna i urin och en liten andel i gallan. Huvuddelen av sennosiderna (ca 90 %)
utsondras i faeces som polymerer (polykinoner) och cirka 2—6 % som oftrdndrade sennosider,
sennidiner, rheinantron och rhein. I farmakokinetiska prévningar pd minniska med oralt administrerat
sennabaljapulver (20 mg sennosider) i 7 dygn var den hdgsta uppméta rheinkoncentrationen i blodet
100 ng/ml. Det sdgs ingen rheinackumulering. Sma méngder av aktiva metaboliter sisom rhein
utsondras i brostmjolk. Baserat pa djurforsok passerar endast en mindre méngd rhein till placentan.

Eliminering
De dietéra fibrerna fran ispagula fré dr huvudsakligen olosliga, och absorberas inte av kroppen. Vid

peroral administrering svéller fibrerna upp och utsondras i faeces sedan de delvis spjélkats av
tjocktarmsmikrober.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Prekliniska sdkerhetsdata saknas omispagula fro. Tillgdngliga data om ispagula froskal indikerar att
ispagula froskal inte har orsakat toxicitet 1 doser administrerade till forsoksdjur. Genotoxicitets- eller
karcinogenicitetsprovningar har inte utforts pa ispagula fro eller ispagula froskal.

Extrakt och aloe-emodin uppvisade mutagenicitet i in vitro-provningar, men resultaten av in vitro-
provningar av sennosid A och B samt rhein var negativa. Omfattande in vivo-provningar av
sennabaljaextrakt uppvisade negativa resultat. Huvuddelen av forskningsresultaten avser
sennabaljaprodukter, som innehaller 1,4-3,5 % antranoider, vilket motsvarar 0,9-2,3 % potentiell
rhein, 0,05-0,15 % potentiell aloe-emodin och 0,001-0,006 % potentiell emodin eller isolerade aktiva
ingredienser, sdsomrhein eller sennosid A och B. Sennabaljor och i synnerhet sennaextrakt samt
sennosider uppvisade lag akut toxicitet hos ratta och mus vid peroral administrering. Vid parenteral
administrering antas extraktet ha hogre toxicitet hos mus jaAmfort med renade glykosider. Detta kan
bero pé aglykonkoncentrationer.



I en 90 dagarsprovning pé ratta gavs sennabaljor med en dos pd 100 mg/kg — 1 500 mg/kg.
Provningslikemedlet inneholl 1,83 % sennosider A-D, 1,6 % potentiell rhein, 0,11 % potentiell aloe-
emodin samt 0,014 % potentiell emodin. I samtliga grupper sags det lindrig epitelhyperplasi i
tjocktarmen, vilket aterstilldes inom 8 veckor. Ocksa i frimre magsécken aterstilldes de
hyperplastiska epitelférandringarna. Injurarna observerades dosberoende tubulir basofili och
epitelhypertrofi vid doser pa > 300 mg/kg dagligen utan att funktionen paverkades. Aven dessa
fordndringar aterstilldes. Njurens yta fargades mork pa grund av lagring av brunt tubuldrt pigment.
Denna fordndring kvarstod i lindrigare form efter aterhdmtningsperioden. Det ségs inga fordndringar i
tjocktarmens nervplexus. Nagon NOEL(no-observable-effect-level)-nivd kunde inte faststéllas i denna
provning.

Det fanns inga tecken pa nadgra embryoletala, teratogena eller fetotoxiska effekter i ratta och kanin
efter peroral behandling med sennosider. Vidare sags ingen effekt av sennosider pa den postnatala
utvecklingen hos unga rattor, p4 omsorgsbeteendet hos modern, eller pad manlig och kvinnlig fertilitet
hos rattor.

Sennaextrakt som gavs peroralt till rattor i2 ar uppvisade ingen karcinogenicitet. Extraktet i
provningen inneholl ca 40,8 % antranoider, varav 35 % sennosider, vilket motsvarar ca 25,2 %
potentiell rhein, 2,3 % potentiell aloe-emodin, 0,007 % potentiell emodin, 142 ppm fritt aloe-emodin
och 9 ppm fritt emodin. Vidare uppvisade 2 ars provningar av emodin p& han- och honratta och mus
ingen karcinogenicitet hos vare sig hanrétta eller honmus. Daremot var resultaten otydliga vad det
giller honrétta och hanmus.

Sennosider uppvisade ingen sdrskild toxicitet vid testning med doser pa upp till 500 mg/kg hos hund i
fyra veckor och 100 mg/kg hos ratta i sex manader.

I en 104 veckors provning pé han- och honrétta sags det inga karcinogena effekter vid peroral
administrering av 300 mg/kg sennabaljapulver.

Det har genomforts kliniska prévningar for att undersoka langvarig anviandning av laxermedel som en
riskfaktor for kolorektal cancer. I vissa prévningar sags det en risk for kolorektal cancer vid
anvindning av laxermedel med antrakinoner, medan ingen sidan risk sags i andra prévningar.
Forstoppning och den underliggande kosten sags ocksa paverka risken for cancer. Kortvarig
anvindning av sennabaljor i rekommenderade doser kan betraktas som sikert.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Kumminolja

Salviaolja

Pepparmyntolja

Akaciagummi

Talk

Jarnoxid (gul, rod, svart) (E172)
Fast paraffin

Flytande paraffin

Sackaros (1 g ien tesked granulat)

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Ooppnad forpackning: 3 ar



Oppnad forpackning: 6 ménader

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras under 25 °C. Forvaras i originalforpackning.
6.5 Forpackningstyp och innehéll

100 g respektive 250 g: kartongburk med insida av aluminium, inre plastlock och skruvkork.
1 kg: cylinderformad kartongburk med insida av aluminium och plastlock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga speciella anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris Oy

Vaisalavigen 2—8
02130 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

6130

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 11.11.1970
Datum f6r den senaste férnyelsen: 3.9.2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

17.8.2022



