Bipacksedel: Information till anvéandaren
Omnilax 10 g pulver till oral I6sning, dospase
makrogol 4000

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Ta alltid lakemedlet exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Om du har kopt detta lakemedel receptfritt maste du tala med lakare om du inte mar béttre eller
om du mar samre efter 14 dagar.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Omnilax &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Omnilax

Hur du tar Omnilax

Eventuella biverkningar

Hur Omnilax ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Omnilax ar och vad det anvands fér

Omnilax innehéller den aktiva substansen makrogol 4000 och tillhér en grupp lakemedel som kallas
osmotiska laxativ. De verkar genom att 6ka avforingens vétskevolym vilket hjalper mot besvar
orsakade av mycket langsamma tarmrorelser. Omnilax tas inte upp i blodet och bryts inte ner i
kroppen.

Omnilax anvands for behandling av forstoppning hos vuxna och barn éver 8 ar. Detta lakemedel &r ett
pulver som du ldser upp i ett glas vatten (minst 50 ml) och dricker. Det tar vanligtvis 24 till 48 timmar
innan det har effekt.

Behandling av forstoppning med lakemedel ska enbart ske som tillagg till en sund livsstil och
halsosam kost.

Egenvardsbehandling av tillfallig forstoppning bor inte paga langre an 14 dagar. Du maste tala med
lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 14 dagar.

Makrogol 4000 som finns i Omnilax kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Omnilax

Ta inte Omnilax
- om du ar allergisk (6verkanslig) mot makrogol (polyetylenglykol) eller mot nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
- om du har en sjukdom, sasom allvarlig tarmsjukdom:
inflammatorisk tarmsjukdom (sasom ulcerés kolit, Crohns sjukdom, onormal utvidgning
av tarmen)



perforation (hal) i magtarmkanalen, eller risk for perforation (hal) i magtarmkanalen
obstruktion (stopp) i tarmen eller misstanke om stopp i tarmen
magsmartor utan kand orsak

Ta inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende galler dig. Om du &r osaker ska du tala med lakare
eller apotekspersonal innan du tar lakemedlet.

Varningar och forsiktighet

Fall av allergiska reaktioner med hudutslag och svullnad av ansikte eller hals (angio6dem) har
rapporterats vid behandling av vuxna som tagit lakemedel innehallande makrogol (polyetylenglykol).
Enstaka svara fall av allvarliga allergiska reaktioner har rapporterats orsaka matthet, kollaps eller
andningssvarigheter och allman sjukdomskansla. Om du upplever nagot av dessa symtom ska du sluta
ta Omnilax och soka vard omedelbart.

Eftersom detta ldkemedel ibland kan orsaka diarré ska du tala med lékare eller apotekspersonal innan

du tar lakemedlet om du:

- har nedsatt lever- eller njurfunktion,

- tar diuretika (vatskedrivande lakemedel) eller &r &ldre, eftersom du da riskerar att fa Iaga halter
av natrium (salt) eller kalium i blodet.

Om du har svaljsvarigheter, prata med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Omnilax.
Undvik att blanda Omnilax (makrogol-laxermedel) och stérkelsebaserade fortjockningsmedel om
du har svart att svélja. Detta kan resultera i en vattnig 16sning som kan komma in i dina lungor och
orsaka lunginflammation, om du inte kan svélja ordentligt.

Andra lakemedel och Omnilax

Det ar majligt att upptaget av andra lakemedel 6vergaende kan minska under anvandning med
Omnilax, sarskilt lakemedel med smalt dosintervall eller kort halveringstid, sasom: digoxin (ett
lakemedel mot hjartsjukdomar som t.ex. hjartsvikt, hjartflimmer och oregelbunden hjartverksamhet),
lakemedel mot epilepsi, kumariner (blodfértunnande lakemedel), och immunosuppressiva medel
(lakemedel som anvands efter transplantation eller mot autoimmuna sjukdomar sdsom reumatoid
artros och multipel skleros). Detta kan leda till minskad effekt av dessa lakemedel.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sadana.

Om du har svaljsvarigheter och behéver fortjockningsmedel till mat for att svélja vétskor sékert,
undvik att blanda Omnilax med stérkelsebaserade fortjockningsmedel till mat. Omnilax kan motverka
effekten av stérkelsebaserade fortjockningsmedel vilket kan resultera i att 16sningar som behover vara
trogflytande for personer med sviljsvarigheter i stallet blir tunnflytande.

Graviditet och amning
Omnilax kan anvéndas under graviditet och amning.

Om du &r 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

Inga studier har utforts pa formagan att framfora fordon och/eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Omnilax



Detta lakemedel innehaller 0,7 mg sorbitol per dospase.
Omnilax kan dock anvandas om du &r diabetiker eller star pa galaktosfri diet.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dospase dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Omnilax

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.

Vuxna och barn ¢ver 8 ar:

Rekommenderad dos ar 1-2 dospasar per dag, som helst intas som en engangsdos pa morgonen. Den
dagliga dosen kan justeras utifran vilket resultat behandlingen ger, och dosspannet kan vara fran en
dospase varannan dag (sarskilt hos barn) upp till max tva dospasar per dag.

L6s upp pasens innehall i ett glas vatten (minst 50 ml) omedelbart fére anvandning och drick sedan
upp vatskan.

Observera foljande:

- Omnilax verkar vanligtvis inom 24-48 timmar

- Behandling med Omnilax bor inte paga langre tid an 14 dagar utan lakares ordination. Tala med
lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 14 dagar om du képt Omnilax
receptfritt.

- Om Omnilax ordinerats av lakare bor behandlingstiden hos barn inte Gverstiga 3 manader.

- Efter behandling med Omnilax kan forbattringen av tarmrérelserna bibehallas med en sund
livsstil och halsosam kost.

Om du tagit for stor mangd av Omnilax

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

For mycket Omnilax kan ge diarré, magont eller krékningar. Diarrén forsvinner vanligtvis nar
behandlingen avbryts eller om dosen minskas.

Om du far kraftig diarré eller krakningar ska du kontakta lakare sa snart som mojligt eftersom du kan
behdva behandling for att férhindra saltbrist (elektrolytbrist) orsakad av vatskeforlust.

Om du har glémt att ta Omnilax

Ta nésta dos sa snart du kommer ihdg, men ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Omnilax orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Biverkningar som vanligen ar milda och 6vergaende ar:

Hos barn

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- Magsmarta

- Diarré som ocksa kan orsaka 6mhet kring dndtarmsoppningen

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- Illaméaende och krakningar



- Uppblast mage

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
- Allergiska reaktioner (6verkanslighet) (hudutslag, klada, nasselutslag (urtikaria), svullnad i
ansikte eller hals, andningssvarigheter, yrsel eller kollaps)

Hos vuxna

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- Magsmarta

- Uppblast mage

- [llaméaende

- Diarré

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Krakningar

- Bradskande behov av att ga pa toaletten

- Avforingsinkontinens

Har rapporterats (forekommer hos ett okéant antal anvandare):

- Laga nivaer av kalium i blodet vilket kan orsaka muskelsvaghet, ryckningar eller onormal
hjartrytm

- Laga nivaer av natrium i blodet vilket kan orsaka trétthet och forvirring, muskelryckningar,
krampanfall och koma

- Uttorkning till foljd av svar diarré sarskilt hos &ldre

- Symptom pa allergiska reaktioner sasom hudrodnad, hudutslag, nasselutslag (urtikaria),
svullnad i ansikte eller hals, andningssvarigheter, yrsel eller kollaps

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket (se adress nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Omnilax ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands inte Omnilax efter det utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP:.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Fardigberedd losning forvaras val dvertackt i kylskap (2°C-8°C) och ar hallbar i 6 timmar.
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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar makrogol. En dospase innehaller 10 g makrogol.


http://www.lakemedelsverket.se

- Ovriga innehallsamnen &r sackarinnatrium (E954) och smakamne (apelsin-grapefruktarom
innehallande maltodextrin, sorbitol (E420), butylhydroxyanisol (E320) samt gummi arabicum
(E414)).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Benvitt pulver med smak av apelsin-grapefrukt.

Omnilax finns i forpackningsstorlekarna 10 eller 20 dospasar (receptfria) och 30, 50, eller 100
dospasar (receptbelagda). Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Pro Health Pharma Sweden AB

Genetor

Kungstorget 8

252 78 Helsingborg

Sverige

Tillverkare

Lamp San Prospero S.p.A
Via della Pace 25/A

41030 San Prospero (Modena)
Italien
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