PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Dokusatnatrium/Sorbitol Evolan 1 mg/ml + 250 mg/ml rektalldsning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml rektallosning innehaller 1 mg dokusatnatrium och 250 mg sorbitol.
Hjalpdmnen med kénd effekt

Metylparahydroxibensoat (E218) 0,9 mg/ml
Propylparahydroxibensoat 0,16 mg/ml

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Rektallésning.

Oféargad, klar, 1att simmig Isning.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Obstipation av olika genes. Tarmrensning fore rektoskopering, partus och réntgenundersokning av
bé&ckenregionen.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna: Vid obstipation och fore partus 120 ml eller vid behov 240 ml.

Administreringssatt
Losningen bor hallas i rektum i minst 5 minuter fére tarmtdmning.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Blodning eller inflammation i tarmkanalen.

Buksmartor av okant ursprung.

Tarmobstruktion.

4.4 Varningar och forsiktighet
Anvandning av rektallésningar kan skada tarmvéggen och bor dérfor endast anvandas for

korttidsbehandling, upp till en vecka. Anvéandning under lIang tid, mer &n en vecka, kan leda till
irritation i tarmen och stérningar i elektrolytbalansen.



45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kanda.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Forvantas inte medfdora nagra risker for fostret vid rekommenderad dosering.

Amning
Inga forvantade effekter pa det ammade barnet.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Dokusatnatrium/Sorbitol Evolan har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och
anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Organsystem Frekvens Rapporterade biverkningar
Immunsystemet Ingen ké&nd frekvens (kan inte | Enstaka fall av anafylaktiska reaktioner
beréknas fran tillgangliga (sasom blodtrycksfall och
data). andningssvarigheter) har rapporterats
Magtarmkanalen Ingen kand frekvens (kan inte | Knipsmartor och illamaende kan inte
beréknas fran tillgangliga uteslutas.
data).
Hud och subkutan | Ingen kénd frekvens (kan inte | Enstaka fall av nasselfeber har rapporterats
vavnad beréaknas fran tillgangliga
data).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
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4.9 Overdosering

Inga kdnda effekter.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid forstoppning, klysma, ATC-kod: AO6AG10
Dokusatnatrium/Sorbitol Evolan rektallosning ar ett lokalt verkande lakemedel som utévar sin effekt

genom att 6ka vatteninnehallet i avforingen. Dokusatnatrium och sorbitol genomfuktar de torra
faecesklumparna och darigenom underlattas tarmtémningen. Sorbitolens smorjeffekter bidrar till
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forbattrad glidverkan. Det normalt fungerande reflexsystemet utsatts inte for nagon storning. Effekten
erhalls efter cirka 5-20 minuter.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Sorbitol absorberas langsamt fran mag-tarmkanalen och pa grund av den korta kontakten med rektum

ar troligtvis absorptionen mycket begrénsad.
5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter
Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utéver vad som redan beaktats i
andra delar av produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen
Metylparahydroxibensoat (E218)
Propylparahydroxibensoat

Natriumhydroxid (fér pH-justering)
Saltsyra (for pH-justering)

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Engangsflaska for lavemang av polyeten.
Forpackningsstorlekar:

120 ml: 1, 10, 30, 50 och 100 st

240 ml: 1, 10, 30 och 50 st

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING



Evolan Pharma AB
Box 120
182 12 Danderyd

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

65612

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2024-11-14

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-11-14



