FASS ()

Vi-Siblin® s
Viatris

Granulat 880 mg/g
(Brunaktigt granulat,)

Bulkmedel sotat med sorbitol

Aktiv substans:
Plantago ovata (vitt loppfro) froskal

ATC-kod:
AO6ACO1

Lakemedel fran Viatris omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-09-12.

Indikationer

Vi-Siblin S ar avsett for vuxna och barn fran 2 ar.
Obstipation. Postoperativt for att erhalla mjuk avféring. Som
adjuvans vid behandling av obstipation i samband med colon
irritabile, analfissurer och hemorrojder. Som adjuvans vid
behandling av diarré i samband med colon irritabile.

Kontraindikationer
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- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt Innehall.

" Svaljsvarigheter

- Avvikande avsmalning (stenos) av matsmaltningskanalen,
speciellt matstrupen och 6vre magmunnen.,

- Mgjligt eller existerande passagehinder i tarmen.

- Tarmforlamning eller megakolon.

Dosering

Dosering
1 dosmatt motsvarar ca 4 g (=10 ml) granulat.

Behandlingen inleds med en dos per dag. Doseringen okas
successivt tills dnskad effekt uppnas, vilket vanligtvis intrader efter
3-7 dagar.

Dosen anpassas darefter sa att effekten bibehalls. For patienter
med speciellt kanslig mage, t.ex. colon irritabile, bor
upptrappningen ske extra langsamt (1-2 veckor).

Normal underhallsdos:

Vuxna: 1 dosmatt 2-3 ganger dagligen.

Barn éver 6 ar: 1 dosmatt 2 ganger dagligen.
Barn 2-6 ar: ¥» dosmatt 2 ganger dagligen.

Pediatrisk population
Vi-Siblin S rekommenderas inte till barn under 2 ar pga bristfalliga
data pa effekt och sakerhet.

Administreringssatt
Vi-Siblin S kan roras ut i vatten, mjolk, juice eller annan dryck.
Preparatet kan aven stros pa eller blandas i mat, t.ex. filmjolk, grot
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eller kottfarssas, da Vi-Siblin S ar berett som granulat. Oavsett hur
preparatet tas skall alltid ett glas vatska intas samtidigt.

Vi-Siblin S ska inte tas direkt innan sénggaende och ska tas i en
uppratt position.

Varningar och forsiktighet

Vi-Siblin S ska intas med tillracklig mangd vatska (t.ex. 1 glas
vatten per enhetsdos). Utan tillracklig mangd vatska kan produkten
svalla upp och blockera svalget eller matstrupen och orsaka risk for
kvavning.

Allergiska luftvagsbesvar kan forekomma hos personer som i stor
utstrackning arbetar med ispagula (psyllium) preparat.

Produkten rekommenderas inte till patienter som har svarigheter
att svalja eller nagra andra halsproblem.

Vi-Siblin S kan fordroja eller minska den gastrointestinala
absorptionen av andra lakemedel som administreras samtidigt (se
avsnitt Interaktioner).

Pediatrisk population
Vi-Siblin S rekommenderas inte till barn under 2 ar pa grund av
bristfalliga data pa sakerhet och effekt.

Vi-Siblin S innehaller sorbitol och natrium

Detta lakemedel innehaller 0,44 g sorbitol per dosmatt/dospase.
Patienter med hereditar fruktosintolerans bor inte anvanda detta
lakemedel.
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Detta lakemedel innehaller 16 mg natrium per dosmatt/dospase,
motsvarande 0,8 % av WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag
(2 gram natrium for vuxna).

Den additiva effekten av samtidigt administrerade produkter
innehallande sorbitol (eller fruktos) och intag av sorbitol (eller
fruktos) fran diet bor tas i beaktande. Innehallet av sorbitol |
lakemedel for oral anvandning kan paverka biotillgdngligheten av
andra lakemedel for oral anvandning administrerade samtidigt.

Interaktioner

Vi-Siblin S ska intas minst 1/2 till 1 timme innan eller efter intag av
andra lakemedel da enteral absorption av samtidigt administrerade
lakemedel kan fordrojas. Diabetespatienter bor endast ta
ispaghulafroskal under medicinsk overvakning eftersom justering
av antidiabetesterapi kan vara nodvandig.

Samtidig anvandning av Vi-Siblin S och |dkemedel innehallande
tyreoideahormoner kraver medicinsk dvervakning da dosen av
tyreoideahormoner kan behova justeras.

Vi-Siblin S ska inte anvandas tillsammans med lakemedel mot
diarré pa grund av risk for tarmvred, eller med andra lakemedel
med kand inhibitorisk effekt pa tarmperistaltiken (t.ex. opiater,
loperamid).

Graviditet

Anvandning av Vi-Siblin S kan overvagas under graviditet och
amning om andring av diet inte ar framgangsrikt.

Amning
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Anvandning av Vi-Siblin S kan overvagas under graviditet och
amning om andring av diet inte ar framgangsrikt.
Fertilitet

Studier pa fertilitet har inte utférts med Vi-Siblin S.

Trafik

Vi-Siblin S har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Ytterst sallsynta fall av anafylaktiska reaktioner har observerats vid
behandling med Vi-Siblin S.

Gasbildning kan uppkomma vid anvandning av denna produkt,
vilket generellt forsvinner under behandlingstiden. Uppsvalldhet av
buken och risk for tarm- eller esofagusobstruktion kan uppkomma,
sarskilt om produkten intas utan tillracklig mangd vatska.

Vanliga GIl: Magknip, okad gasbildning.
(>1/100)

Sallsynta Hud: Urticaria, exantem

(<1/1 000) Luftvagar: Rinit.

Ogon: Konjunktivit.
Mycket Sallsynta (<1/10 000) Immunsystemsjukdomar: Anafyla
ktiska reaktioner

Ingen kand frekvens (kan inte Immunsystemsjukdomar: Overka
berdknas fran tillgangliga data) |nslighetsreaktioner
Magtarmkanalen: Uppsvalldhet
av buk, tarmobstruktion, esofagu
sobstruktion
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Overdosering med ispaghulafréskal kan orsaka obehag i buken,
gasbildning och tarmobstruktion. Behandlingen ar symtomatisk
med sakerstallande av tillrackligt vatskeintag.

Farmakodynamik

Den verksamma bestandsdelen i Vi-Siblin S utgors av
ispagulafréskal, som bestar av slemepidermis med intilliggande
lager fran det mogna och torkade fréet av Plantago ovata.
Preparatet foreligger i granulerad form och svaller langsammare an
pulver. Genom att Vi-Siblin S binder vatten och darigenom minskar
vattenresorptionen i colon, far tarminnehallet en 6kad volym.
Denna volymokande effekt (bulk-effekten) bidrar till en forbattrad
tarmmotorik.

Vi-Siblin S ar inte vanebildande.

Farmakokinetik
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http://www.lakemedelsverket.se/

Kostfiber fermenteras i varierande grad av bakterier i tjocktarmen,
vilket resulterar i produktion av koldioxid, vate, metan, vatten och
kortkedjade fettsyror, vilka absorberas och fors till
levercirkulationen. Hos méanniskor nar psyllium tjocktarmen i en
hogt polymeriserad form som fermenteras i begransad skala, vilket
resulterar i dkad fekal koncentration och exkretion av kortkedjade
fettsyror.

Prekliniska uppgifter

Icke-kliniska data visar ingen sarskild fara for manniskor baserat pa
konventionella studier av sakerhetsfarmakologi och toxicitet vid
upprepad dosering. Inga eller otillrackliga data finns tillganglig
rorande genotoxicitet, cancerframkallande potential eller toxicitet
for reproduktion och utveckling.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sasmmansattning
Testa ispaghula 880 mg/g

Hijalpdmnen med kand effekt: varje dosmatt innehaller 0,44 g
sorbitol och 16 mg natrium.

Forteckning dver hjalpamnen
Sorbitol, natriumklorid.

Vi-Siblin S ar glutenfritt och sockerfritt.

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, férvaring och hantering
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Hallbarhet
3 ar.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.
Egenskaper hos lakemedelsformen

Granulat

Forpackningsinformation

Granulat 880 mg/g Brunaktigt granulat,

450 gram pase, receptfri, 168:70, F, Ovriga forskrivare:
sjukskoterska

250 gram pase, receptfri, tillhandahalls ej
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