FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Laxiriva

makrogol 3350/natriumklorid/natriumvatekarbonat/kaliumklorid
pulver till oral 16sning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lakare eller
apotekspersonal.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer
information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

" Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du
mar samre efter 14 dagar.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Laxiriva ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Laxiriva
3. Hur du anvander Laxiriva
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Laxiriva ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Laxiriva ar och vad det anvands for

Laxiriva ar ett laxermedel for tillfallig behandling av forstoppning
hos vuxna, ungdomar och aldre. Det rekommenderas inte for barn
under 12 ar.

Makrogol 3350 (en av de aktiva substanserna i lakemedlet) gor din
avforing mjukare, gor det lattare att ha avforing och lindrar
forstoppning. Salterna som ingar i produkten hjalper till att
uppratthalla normal natrium-, kalium- och vatskebalans medan
behandlingen pagar.

Makrogol 3350 som finns i Laxiriva kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Laxiriva

Anvand inte Laxiriva

- om du ar allergisk mot makrogol 3350, natriumklorid,
natriumvatekarbonat, kaliumklorid eller nagot annat
innehallsémne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).

- om din tarmvagg ar perforerad (ett sar i tarmvaggen).

- om du har tarmstopp (s.k. tarmobstruktion, ileus).
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"~ om du har nagon svar inflammatorisk tarmsjukdom, som t.ex.
ulcerds kolit, Crohns sjukdom eller toxisk megakolon.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar detta
lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Om du utvecklar biverkningar som svullnad, andnod, trotthet,
uttorkning (symtomen inkluderar okad torst, muntorrhet och
svaghet) eller hjartproblem, bor du sluta ta Laxiriva och kontakta
din lakare omedelbart.

Om du upplever plotslig buksmarta eller andtarmsblddning medan
du tar Laxiriva for tarmrengoring ska du omedelbart kontakta
lakare eller uppsoka sjukvard.

Barn

Ge inte detta lakemedel till barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Laxiriva

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Effekten av vissa lakemedel, t.ex. epilepsimediciner, kan vara
svagare an normalt i samband med en behandling med Laxiriva.
Darfor ska andra lakemedel inte tas via munnen inom en timme
fore och en timme efter att du har tagit detta lakemedel.

Om du behover fortjocka vatskor for att kunna svalja dem sakert,
kan Laxiriva motverka effekten av fortjockningsmedlet.

Graviditet och amning

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 13:04



Laxiriva kan anvandas under graviditet och amning. Om du ar
gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel paverkar inte kérférmagan eller formagan att
anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Laxiriva innehaller natrium, sorbitol och kalium

Detta lakemedel innehaller 188 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per dospase. Detta motsvarar 9,4 % av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Vid anvandning for behandling av forstoppning innehaller den
hogsta rekommenderade dagliga dosen av detta lakemedel 564
mg natrium (finns i bordssalt). Detta motsvarar 28,2 % av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium.

Radgdr med lakare eller apotekspersonal om ditt behov ar 3
dospasar eller fler dagligen under en langre period, sarskilt om du
har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.
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Detta lakemedel innehaller 0,6 mmol (eller 24,4 mg) kalium per
dospase. Detta bor beaktas av patienter med reducerad
njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

Citron- och limearomen i detta lakemedel innehaller 0,8 mg sorbitol
(E420) per dospase.

3. Hur du anvander Laxiriva

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare eller
apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Forstoppning

En dos av Laxiriva ar en dospase som ska losas upp i 125 ml (ett
halvt glas) vatten. Ta denna dos 1-3 ganger dagligen enligt
forstoppningens svarighetsgrad.

Behandlingen med detta lakemedel varar vanligen i cirka 2 veckor.
Om du behover ta detta lakemedel en langre tid, uppsok lakare.
Om forstoppningen orsakas av en sjukdom, t.ex. Parkinsons
sjukdom eller multipel skleros, eller om du tar lakemedel som
orsakar forstoppning, kan lakaren rekommendera att du tar detta
lakemedel langre an 2 veckor. Om du behoOver ta detta [akemedel
under en langre tid, uppsok lakare. Vid langtidsbehandling kan dos
en vanligen minskas till 1 eller 2 dospasar dagligen.

Att blanda lI6sningen
Oppna en dospase och hall ut innehallet i ett dricksglas. Hall i ca
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125 ml (ett halvt glas) vatten. Ror om ordentligt tills allt pulver [0st
sig och losningen ar klar eller en aning grumlig, och drick sedan
l0sningen.

Detta lakemedel ska tas via munnen.

Anvandning for barn

Ge inte detta lakemedel till barn under 12 ar.

Om du har tagit for stor mangd av Laxiriva

Detta kan ge svara magsmartor och uppsvalldhet, krékningar
(illamaende) eller diarré. Kraftig diarré kan leda till vatskebrist. Om
detta sker ska du sluta ta detta lakemedel och dricka rikligt med
vatska. Om du ar orolig, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Laxiriva

Ta dosen da sa fort du kommer ihag det.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Om du far nagon av féljande biverkningar ska du sluta ta Laxiriva
och kontakta lakare omedelbart:
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® tecken pa allergi, som hudutslag, klada, hudrodnad, andnéd,
andningssvarigheter eller svullnad av ansikte, lappar, tunga
eller svalg

® tecken pa foréandringar i kroppens vatske- eller
elektrolytbalans, som svullnad (framst i vristerna), kansla av
svaghet, uttorkning, okande trotthet eller okad torst i
kombination med huvudvark. Dessa symtom kan vara ett
tecken pa att kaliumnivaerna i blodet ar hogre eller lagre an
normalt.

Ovriga biverkningar ar:

svullna hander, fotter eller vrister

huvudvark

matsmaltningsbesvar, magont eller kurrande mage
uppsvalldhet, vaderspanningar, illamaende eller krakningar
ombhet kring andtarmsoppningen

diarré (nar du borjar ta detta lakemedel).

forandring i kroppens vatske- eller elektrolytnivaer (1ag niva av
natrium).

Dessa biverkningar lindras vanligen om du minskar dosen av
Laxiriva.

Forekomstfrekvenserna av dessa biverkningar ar inte kanda (kan
inte berdknas fran tillgangliga data).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Laxiriva ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
dospasen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 25°C.

Fardigberedd 16sning med Laxiriva kan forvaras overtackt i kylskap

(2°C—8°C). Losningen ska anvandas inom 24 timmar. Eventuellt
kvarvarande 16sning ska kasseras da 24 timmar forflutit efter att
pulvret 16sts upp.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att nagon av
dospasarna ar skadad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna i en dospase ar:
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http://www.lakemedelsverket.se/

makrogol 3350 13,125 ¢
natriumklorid 350,7 mg
natriumvatekarbonat 178,5 mg
kaliumklorid 46,6 mg

Ovriga innehallsdmnen ar kolloidal vattenfri kiseldioxid,
sackarinnatrium, apelsinarom (apelsinaromen innehaller:
aromamnen och arompreparat, maltodextrin, akaciagummi[E414],
alfa-tokoferol [E307]) samt citron- och limearom (citron- och
limearomen innehaller: naturlig citronolja, naturligt
citronarompulver, limearompulver, maltodextrin, mannitol [E421],
glukonolakton [E575], sorbitol [E420], akaciagummi [E414],
kolloidal vattenfri kiseldioxid [E551]).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Laxiriva ar ett vitt kristallint pulver.
Dospasen bestar av PAP/ALU/PE.

Varje dospase innehaller 13,8 g pulver och tillhandahalls i
pappkartonger med 2, 6, 8, 10, 20, 30 eller 50 pasar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S,
Danmark
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Tillverkare
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben,

Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2022-02-14
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