PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Fiberform Mix, granulat till oral 16sning i dospase

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 dospase innehaller: Kostfiber av veteskal (Testa Triticum Tricum) 3,6 g.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Granulat till oral 16sning i dospase

Ljusbrunt granulat med apelsinsmak.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Obstipation. Som adjuvans vid behandling av obstipation i samband med colon irritabile,
divertikelsjukdomar, analfissurer och hemorrojder. Postoperativt for erhallande av mjuk
avforing.

4.2 Dosering och administreringssatt

En dospase rors ut i ett glas vatten fore intag. Darefter ska ytterligare ett glas vatska intas.

Vuxna: 1 dospase 3 ganger dagligen i minst 1 vecka. Darefter kan doseringen ofta gradvis
minskas till 2 eller 1 gang dagligen. En dos bér alltid intas pa morgonen.

Pediatrisk population

Barn fran 6 manader: 1/2 dospase 2 ganger dagligen i minst 1 vecka. Dérefter kan doseringen
ofta minskas till 1 gang dagligen. En dos bor alltid intas pa morgonen.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Glutenfritt (innehaller mindre an 0,02 g gluten per 100 g konsumtionsféardig vara). Patienter
med veteallergi kan dock reagera pa Fiberform Mix.

Detta lakemedel innehaller 87 mg natrium per dospase, motsvarande 4 % av WHOs hogsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium foér vuxna).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Inga kanda.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Inga kanda risker.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Fiberform Mix har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Magtarmkanalen
Vanliga (>1/100) Borborygmi, meteorism, flatulens.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar 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 Iakemedelsverket,
www.lakemedelsverket.se

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

4.9 Overdosering
Inga kanda risker.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Laxantia, bulkmedel, ATC-kod: AO6ACOQ7

Fiberform Mix binder vétska i colon och rectum, vilket leder till en normaliserad tarmpassage.
Bindningen av vatten leder till en minskad vattenresorption framférallt i kolon vilket ger
tarminnehallet en 6kad volym. Volymaokningen (bulkeffekten) stimulerar peristaltiken, ger en
mjukare faeceskonsistens, minskar det intraluminala trycket i kolon och normaliserar
tarmfunktionen vid saval hard som 16s avforing.

Kostfibern i Fiberform Mix bestar av hemicellulosa, cellulosa, lignin och pektin.

Kostfibern framstalls genom enzymatisk bearbetning av vetets skaldelar. Under processens
gang bryts ocksa den metallbindande fytinsyran och gluten ned till inaktiva bestandsdelar,
vilka sedan avskiljes. En standardiserad produkt med hog kostfiberhalt, minst 80%, erhalles. |
évrigt ingar restmangder fran i veteskalet forekommande protein, fett och mineraler. | kliniska
studier har visats att kontaktlaxativ kan ersattas genom stegvis nedtrappning av det retande
medlet tillsammans med Fiberform Mix.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter


http://www.lakemedelsverket.se

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Karmellosnatrium, vattenfri citronsyra, natriumcitrat, natriumcyklamat, apelsinarom.

6.2 Inkompatibiliteter

Fiberform Mix binder vatska utan att bilda gelé och kan darfor blandas med praktiskt taget all
mat och dryck.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

30 och 100 dospasar i pappkartong. Kartongen ér tillverkad av klorfri kartong och dospasarna
av klorfritt papper och aluminium.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Recipus Medical AB
Svérdvagen 23
182 33 Danderyd

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
10716
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1988-02-05
Datum for den senaste fornyelsen: 2009-07-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-05-20
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