PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Smoothlax 12 g jauhe oraaliliuosta varten, annos pussi
makrogoli 4000

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén lidkkeen ottamisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten laédkari tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadmaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 14 péivin jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Smoothlaxia
Miten Smoothlaxia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Smoothlaxin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Smoothlax on ja mihin siti kiyte téiin

Smoothlax on tarkoitettu ummetuksen hoitoon sekd kuivuneen, suolessa pitkdén olleen ulostemassan
(ulostetukkeuma) pehmentdmiseen tarkoitettu valmiste. Valmisteen vaikuttava aine makrogoli sitoo
vettd, jolloin suolen sisdllon vesimddra lisddntyy, ulostemassa pehmentyy ja suoli alkaa toimia.

Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 14 pdivén jilkeen tai se huononee.
2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Smoothlaxia

Ali ota Smoothlaxia

- jos olet allerginen makrogolille.

- jos sinulla on suolenseindmén rakenteellisesta tai toiminnallisesta viasta johtuva

- suolentukkeuma (ileus)

- jos sinulla on puhkeama suolen seindméssé

- jos sinulla on jokin vakava tulehduksellinen suolistosairaus (esim. Crohnin tauti, ulseratiivinen
- koliitti, toksinen megakoolon)

- jos sinulla on kivuliaita vatsaoireita, joiden syytd ei tiedeta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Smoothlaxia

- jos ummetus on kehittynyt tai pahentunut nopeasti. Taustalla voi olla suolen tukkeuma.

- jos sinulle ilmaantuu dkillistd vatsakipua tai verenvuotoa perdsuolesta, kun olet ottanut
Smoothlax-valmistetta suolen tyhjentdmistd varten, ota heti yhteytta ldékériin tai hakeudu
vilittdmasti hoitoon.

- jos maksasi tai munuaistesi toiminta on heikentynyt tai kiytét diureetteja ja saat ripulin

- jos ummetukseen liittyy kipua, kuumetta tai muita mahavaivoja.

Muista, ettd ummetuksen hoidossa lddkkeet toimivat vain apuna terveellisille eldiméntavoille ja
ruokavaliolle, joihin kuuluvat:
- nesteiden ja kuidun runsas nauttiminen,



- riittdva fyysinen aktiivisuus ja suolen toiminnan harjoittaminen.

Lapset

Smoothlax 12 g jauhe oraaliliuosta varten, annospussi ei ole tarkoitettu kroonisen ummetuksen
hoitoon alle 8-vuotiaille lapsille. 6 gin annospussi (Smoothlax 6 g jauhe oraaliliuosta varten) on
saatavilla 2—7-vuotiaille lapsille.

Lapsilla ummetuksen hoitoa ei pidd jatkaa yli kolmea kuukautta, silld klimiset tiedot tdtd pidemmaélta
ajalta puuttuvat. Niinpd kolmen kuukauden hoitojakson jilkeen suositellaan tehtdviksi ummetukseen
littyvdd kokonaisvaltaista kliinistd tarkastusta.

Varovaisuutta on noudatettava, mikdli neste-elektrolyyttitasapainon héiridille alttiilla potilailla
ilmenee ripulia.

Muut lisike valmis teet ja Smoothlax
Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lAdkkeitd. Smoothlax saattaa vihentdd muiden lidkevalmisteiden imeytymistd elimistoon.

Jos sinun on sakeutettava nesteitd ennen kuin voit nielld nitd turvallisesti, on huomattava, etti
Smoothlax-valmiste saattaa estdd sakeuttamisaineen vaikutuksen.

Raskaus jaimetys
Smoothlaxia voi kiyttdd raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Smoothlax ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kayttda koneita.

3. Miten Smoothlaxia otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu, kuin dakéri on madrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet 1dédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annospussillnen (12 g) jauhetta liuotetaan 2 dlaan (lasilliseen) nestetté: vettd, mehua, teetd tai
kahvia. Jauheen liuotus kéyttovalmiiksi tehddén juuri ennen annostelua.

Kroonisen ummetuksen hoito
Aikuiset ja yli 8-vuotiaat lapset:
Suositeltu annos on 1 annospussi (12 g) 1-2 kertaa vuorokaudessa.

Annosta voi suurentaa tai pienentdd sen mukaan miten ldike vaikuttaa niin, ettd ulostaminen on
sdaannollistd ja uloste pehmeda.

Smoothlax 12 g jauhe oraaliliuosta varten, annospussi ei ole tarkoitettu kroonisen ummetuksen
hoitoon alle 8-vuotiaille lapsille. 6 gn annospussi (Smoothlax jauhe oraaliliuosta varten) on saatavilla
2—7- vuotiaille lapsille.

Smoothlax-hoito kestéd tavallisesti enintdén kaksi viikkkoa. Jos oireesi jatkuvat kahden viikkon kdyton
jalkeen, ota yhteys lddkariin. Léékérivoi suositella my0s pidempdd hoitoaikaa. Pitkdaikainen hoito voi
olla tarpeen, mikdli kdytidt ummetusta aiheuttavaa ladkitystéd tai sinulla on sairaus, johon littyy
ummetusta.

Ulostekovettuman pehmentiminen
Aikuiset jayli 12-vuotiaat lapset:
5-10 annospussia (5—10 x 12 g) vuorokaudessa. Hoitoa jatketaan 1-3 paivda.




Potilaat, joiden sydiin ja verenkiertoelimiston toiminta on heikentynyt:
Annos on jaettava niin, ettd yhden tunnin aikana otetaan enintdén kaksi annospussia.

Jos otat enemmiin Smoothlaxia kuin sinun pitéisi
Suuret annokset saattavat aiheuttaa vatsakipua, ripulia ja oksentelua. Yliannostustapauksissa lidkkeen
kéaytto keskeytetdan.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jotkut mahdollisista haittavaikutuksista voivat olla vakavia. Niitd ovat esimerkiksi:

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelld 10 000:sta):

- yliherkkyysreaktiot, kuten anafylaktinen sokki (dkillinen verenpaineen lasku ja muita
mahdollisia oireita, kuten kuume, ihottuma ja kasvojen, suun tai kurkun turvotus), angioedeema
(kohtauksittainen &killinen turvotus ihossa, limakalvoissa tai sisdelimissa).

Jos sinulla ilmenee jokin néistd oireista tai muita vakavia haittavaikutuksia, ota vélittomésti yhteys
ladkariin tai lihimpain ensiapuasemaan saadaksesiasianmukaista hoitoa. Ali ota seuraavaa
ladkeannosta, jos ilmenee allergisia oireita, ja ota yhteys lddkéarin.

Muut haittavaikutukset

Yleiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelld 10:std):
- vatsakipu, vatsan turvotus, pahoinvointi, ilmavaivat tai ripuli

Melko harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelld 100:sta):
- oksentelu, dkillinen ulostustarve, ulosteenpidityskyvyttomyys

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelld 10 000:sta):
- allergiset reaktiot kuten punoitus, ihottuma, kutina, nokkosihottuma

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- elektrolyyttitasapainon héiriditd sekd elimiston kuivumista erityisesti vanhuksilla

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Yleiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelld 10:std):
- vatsakipu, ripuli (voi aiheuttaa perdaukon ympariston arkuutta)

Melko harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelld 100:sta):
- oksentelu, vatsan turvotus, pahoinvointi

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- yksittdiset yliherkkyysreaktiot, kuten nokkosihottuma, ihottuma tai kutina

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Smoothlaxin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ali kilyti titi Eikettd kotelossa ja annospussissa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

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

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Smoothlax sisiltidi
- Vaikuttava aine on makrogoli 4000. Yksi annospussi sisdltdd 12 grammaa makrogoli 4000:a.
- Muita aineita ei ole.

Liskevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen tai melkein valkoinen jauhe.
Pakkauskoot: 10, 20, 30, 50 tai 100 annospussia/pakkaus.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Pro Health Pharma Sweden AB
Genetor, Kungstorget 8

252 78 Helsingborg

Ruotsi

Valmistaja

Klocke Pharma-Service GmbH
Klocke Pharma-Service Appenweier
Strassburger Strasse 77

77767 Appenweier

Saksa

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 08.09.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren
Smoothlax 12 g pulver till oral 16sning i dospase
makrogol 4000

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

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

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

- Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre efter 14 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Smoothlax dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Smoothlax
Hur du tar Smoothlax

Eventuella biverkningar

Hur Smoothlax ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Smoothlax ar och vad det anvinds for

Smoothlax anvénds for behandling av forstoppning samt for att uppmjuka torkad avforingsmassa som
linge varit i d&ndtarmen (avforingspropp). Den verksamma substansen makrogol binder vatten, varvid
vattenmangden i tarmen dkar, avforingen mjukar upp och tarmrorelserna normaliseras.

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sémre efter 14 dagar.
2. Vad du behdver veta innan du tar Smoothlax

Ta inte Smoothlax

- om du &r allergisk mot makrogol

- om du har stopp itarmen som beror pa nagot strukturellt eller funktionellt fel pa tarmviaggen

- om du har hl pa tarmviggen

- om du har ndgon allvarlig inflammatorisk tarmsjukdom (t.ex. Crohns sjukdom, ulcerds kolit,
toxisk megakolon)

- om du har magsmértor vars orsak dr okénd.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Smoothlax.

- om forstoppningen har utvecklats eller forvérrats snabbt. Den underliggande orsaken kan vara
tarmstopp.

- om du upplever plotslig buksmarta eller dndtarmsblodning medan du tar Smoothlax for
tarmberedning ska du omedelbart kontakta din likare eller soka lakarrad.

- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion eller anvénder diuretika och far diarré

- om forstoppningen férekommer tillsammans med magsmérta, feber eller andra magbesvar.

Kom ihag att vid behandling av forstoppning verkar likemedel bara som hjilp for sunda levnadsvanor
och en sund kost, till dessa hor:

- riklig intagning av vitska och fiber,

- tillracklig fysisk aktivitet och uppdvning av tarmfunktion.



Barn

Smoothlax 12 g pulver till oral I6sning i dospése &r inte avsedd for behandling av kronisk forstoppning
hos barn under 8 ar. 6 g dospase (Smoothlax 6 g pulver till oral 16sning) ér tillgdnglig for barn i1 aldern
2-7 ar.

Hos barn bor behandling av forstoppning inte dverstiga 3 manader eftersom det saknas kliniska data
for mer &n 3 manader. Efter en 3 ménaders behandlingsperiod bor det goras en fullstéindig klinisk
kontroll av forstoppningen.

Vid diarré bor forsiktighet iakttas hos patienter som ar bendgna for stdrningar i elektrolyt- och
vitskebalansen.

Andra likemedel och Smoothlax
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Smoothlax kan minska upptaget av andra likemedel.

Om du behdver fortjocka vétskor for att kunna svélja dem sékert, kan Smoothlax motverka effekten av
fortjockningsmedlet.

Graviditet och amning
Smoothlax kan anvéindas under graviditet och amning.

Korformaga och anviindning av maskiner
Smoothlax paverkar varken formégan att kora eller att anvdnda maskiner.

3. Hur du tar Smoothlax

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &dr oséker.

1 dospése (12 g) pulver 16ses upp i 2 dl (ett glas) vétska: vatten, saft, te eller kaffe. Pulvret ska beredas
genom att 16sa upp det precis fore administrering.

Behandling av forstoppning
Vuxna och barn éver 8 ar:
Rekommenderad dos ér 1 dospése (12 g) 1-2 génger per dygn.

Dosen kan dkas eller minskas beroende pé effekten av likemedlet, s att tarmtomningen &r
regelbunden och avforingen mjuk.

Smoothlax 12 g pulver till oral I6sning i dospéase ér inte avsedd for behandling av kronisk forstoppning
hos barn under 8 ar. 6 g dospase (Smoothlax 6 g pulver till oral 16sning) ér tillgéinglig for barn i aldern
2-7 ar.

Behandlingen med Smoothlax varar vanligen hogst tva veckor. Om symtomen kvarstar efter tva
veckor behandling, kontakta Idkare. Lékaren kan dock rekommendera dven lingre behandlingstid.
Léangre behandlingstid kan krdvas om du tar ndgon medicin som fororsakar forstoppning eller om du
har en sjukdom som fororsakar forstoppning.

Uppmjukning av intorkad avforing
Vuxna och barn éver 12 ar:
5-10 dospasar (5-10 x 12 g) dagligen. Behandlingen pagér under 1-3 dagar.

Patie nter med nedsatt hjart-Kirlfunktion
Dosen ska delas upp sa att max 2 pasar tas under 1 timme.

Om du har tagit for stor miingd av Smoothlax



Hoga doser kan orsaka magsmartor, diarré och krikningar. Vid 6verdosering ska behandlingen
avbrytas.

4. Eventuella biverkningar

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

En del av de mojliga biverkningarna kan vara allvarliga. Dessa ér till exempel:

Mycket sillsynta biverkningar (hos fdrre dn enav 10 000):

- overkénslighetsreaktioner sa som anafylaktisk chock (plotsligt blodtrycksfall och andra
eventuella symtom som feber, utslag och svullnad av ansikte, mun eller hals), angiodem
(anfallsvis plotslig svullnad i hud, slemhinnor eller inre organ).

Om du upplever nagot av dessa symtom eller andra som dr allvarliga ska du omedelbart kontakta din
lakare eller nirmaste akutmottagning pé sjukhus for adekvat behandling. Vid eventuella allergiska
reaktioner ska du hoppa 6ver nésta dos av detta likemedel och kontakta din likare.

Andra biverkningar
Vanliga biverkningar (hos fdrrednen av 10):
- magsmértor, svullnad avmage, illamiende, gasbesvir eller diarré

Mindre vanliga biverkningar (hos fdrre dnen av 100):
- krikning, akut behov av att tomma tarmen, avforingsinkontinens

Mycket sdllsynta biverkningar (hos féirre dn enav 10 000):
- allergiska reaktioner liksom rddhet, utslag, klada, ndsselutslag

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- storning i elektrolyt- och vétskebalans speciellt hos aldringar

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Vanliga biverkningar (hos fdrrednen av10):
- magsmértor, diarré (kan orsaka mhet runt analoppningen)

Mindre vanliga biverkningar (hos fdrre dnen av 100):
- krakning, svullnad avmage, illamaende

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- enskilda overkénslighetsreaktioner sdsom urtikaria, utslag och kléda.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret
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S.  Hur Smoothlax ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.


http://www.fimea.fi/

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och pa dospasen. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

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

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr makrogol 4000. En dospéase innehéller 12 gram makrogol 4000.
- Det finns inga andra &mnen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vitt eller ndstan vitt pulver.

Forpackningsstorlekar: 10, 20, 30, 50 eller 100 dospasar/forpackning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Pro Health Pharma Sweden AB

Genetor, Kungstorget 8

252 78 Helsingborg

Sverige

Tillverkare

Klocke Pharma-Service GmbH
Klocke Pharma-Service Appenweier
Strassburger Strasse 77

77767 Appenweier

Tyskland

Denna bipacksedel indrades senast 08.09.2022



