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Inolaxol®

Viatris

Oralt pulver

(Tillhandahalls ej) (plommonsmak)

Sockerfritt bulkmedel

Aktiv substans:
Sterkuliagummi

ATC-kod:
AO06ACO3

Lakemedel fran Viatris omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:
Inolaxol® granulat ; granulat i dospase ; oralt pulver ; oralt pulver i dospase

FASS-text: Denna text &r avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-12-217.

Indikationer

Obstipation. Postoperativt for att erhalla mjuk avféring. Som adjuvans vid behandling av obstipation i
samband med colon irritabile (IBS), analfissurer och hemorrojder. Som adjuvans vid behandling av diarré i
samband med colon irritabile (IBS).

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.
Inolaxol bér e ges vid forsamrad oesophagusmotorik, passagehinder i mag-tarmkanalen, fekalom eller
atonisk kolon.

Dosering

Dosering
Granulat
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Vuxna: 1 kapsy! (att anvandas som doseringsmatt) / 1 dospase, motsvarande 5 g (ca 5 ml) 1-3 ganger
dagligen. Vid behandling av diarré kan dosen 6kas till 10 g 2-3 ganger dagligen.

Barn 2-6 ar: ¥ kapsyl / Y. innehallet i en dospase motsvarande 2,5 g (ca 2,5 ml) morgon och kvall.
Barn éver 6 ar: 1 kapsyl / 1 dospase motsvarande 5 g (ca 5 ml) morgon och kvall.

Oralt pulver
Vuxna: 1 kapsyl (att anvandas som doseringsmatt) / 1 dospase, motsvarande 4 g (ca 5 ml) 1-3 ganger

dagligen. Vid behandling av diarré kan dosen okas till 8 g 2-3 ganger dagligen.
Barn 2-6 ar: Y. kapsyl / ¥z innehallet i en dospase, motsvarande 2 g (ca 2,5 ml) morgon och kvall.
Barn éver 6 ar:1 kapsyl / 1 dospase, motsvarande 4 g (ca 5 ml) morgon och kvall.

Administreringssatt

Inolaxol granulat och oralt pulver kan tas utblandat i vatskerik féda som filmjélk, valling eller soppa. Inolaxol
granulat kan ocksa tas med vatska, kornen halls da i 15-30 ml vatten eller annan dryck, rérs om och
nedskdljes varefter minst ett glas vatten eller annan dryck intages.

Varningar och férsiktighet

Personer som har eller tidigare har haft svaljningssvarigheter bor radgéra med lakare innan behandling
med Inolaxol pabdrjas.

Forsiktighet bor iakttas vid kand gummiallergi.

Inolaxol bor inte tas omedelbart fore vila eller sanggdende, speciellt inte av aldre patienter. Adekvat
vatskeintag ar viktigt under behandlingen.
Forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter med Ulcerds kolit.

Inolaxol bér inte intas i mer an 4 dagar om inte tarmtémning férekommit.

Interaktioner

Inga interaktionsstudier har utférts.

Graviditet

Hitintills, finns inga relevanta epidemiologiska data tillgangliga. Data fran ett mycket begransat antal (n =
60) graviditeter tyder inte pa skadliga effekter vid anvandning av sterkuliagummi under graviditeten.
Djurstudier ar otillrackliga vad galler effekter pa graviditet, embryonal- / fosterutveckling, férlossning eller
utveckling efter fédsel. Aven om det &r oklart om sterkuliagummi absorberas, bér férsiktighet iakttas vid
férskrivning till gravida kvinnor.

Amning

Inga effekter pa det ammade barnet forvantas eftersom det inte finns ndgon systemisk exponering att
sterkuliagummi hos ammande kvinna. Inolaxol kan anvandas under amning.

Trafik

Inga studier har utforts.

Biverkningar

Foéljande biverkningar har rapporterats spontant efter marknadsféringen av Inolaxol.
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Immunsystemet
Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data) :

Overkanslighetsreaktioner

Magtarmkanalen
Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

Esofagusobstruktion, mild magsvulinad.

Obstruktion i esofagus har rapporterats hos patienter som hade intagit Inolaxol i for stor dos eller
tillsammans med otillracklig mangd vatska.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Idkemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. 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 av Inolaxol eller intag av Inolaxol tillsammans med for liten méngd vétska kan leda till
tarmobstruktion. Tarmobstruktion associeras vanligen med krampartad, aterkommande buksmarta. | tidiga
stadier av mekanisk obstruktion kan tarmarna avge galla ljud, som senare avtar, liksom tarmperistaltiken.
Om besvaren ar svara eller ihallande bor lakare konsulteras.

Farmakodynamik

Den verksamma komponenten i Inolaxol utgéres av sterkulia, en typ av kostfiber, som utvinnes fran vissa
trad i familjen sterculiaceae. Da sterkulia huvudsakligen innehaller ol6sliga kostfibrer bryts dessa ej ned av
de fermenterande bakterierna i kolon. Harigenom uppkommer inte den dkade gasbildning som ar en av
slutprodukterna vid bakteriell fermentation av l6sliga fibrer och den vattenbindande férmagan behalls
genom hela kolon. Bindningen av vatten leder till en minskad vattenresorption framférallt i kolon vilket ger
tarminnehallet en 6kad volym. Volymékningen (bulkeffekten) stimulerar peristaltiken, ger en mjukare
faeceskonsistens, minskar det intraluminala trycket i kolon och normaliserar tarmfunktionen vid saval hard
som |6s avféring. Full effekt av bulkmedel erhdlles forst efter ca en veckas regelbunden anvéandning.

Farmakokinetik
Prekliniska uppgifter
Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
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http://www.lakemedelsverket.se/

1 g granulat innehaller 0,8 g sterkuliagummi
1 dospase (5 g) granulat innehaller 4 g sterkuliagummi

1 g oralt pulver innehaller 0,997 g sterkuliagummi
1 dospase (4 g) oralt pulver innehaller 3,99 g sterkuliagummi

Forteckning dver hjalpamnen
Granulat:
Talk, tungt kaolin, sackarin, manillagummi, jarnoxid, smakamne plommon.

Oralt pulver:
Sackarin, jarnoxid, smakamne plommon.

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
Granulat
33ar

Oralt pulver
2 ar

Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Granulat

Granulat, dospase
Oralt pulver

Oralt pulver, dospase

Férpackningsinformation

Granulat (plommonsmak)

500 gram flaska, receptfri, tillhandahalls ej

Granulat i dospdse (plommonsmak)

50 styck dospase, receptfri, 129:82, F, Ovriga forskrivare: sjukskéterska
100 styck dospase, receptfri, 214:57, F, Ovriga férskrivare: sjukskéterska
200 styck dospase, receptfri, tillhandahalls ej

Oralt pulver (plommonsmak)

400 gram flaska, receptfri, tillhandahalls ej

Oralt pulver i dospdse (plommonsmak)
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20 styck dospase, receptfri, tillhandahalls ej
50 styck dospase, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej
100 styck dospase, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej
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