Bipacksedel: Information till anvéandaren

Phosphoral 24,4 g / 10,8 g oral I6sning

natriumdivatefosfatdihydrat / dinatriumfosfatdodekahydrat

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

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Phosphoral &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Phosphoral
Hur du tar Phosphoral

Eventuella biverkningar

Hur Phosphoral ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1.  Vad Phosphoral &r och vad det anvands for

Phosphoral &r ett tarmrengdringsmedel som verkar genom att 6ka vattenmangden i avforingen. Det &r
en 16sning som du dricker och som tillhandahalls i kartonger innehallande tva 45 ml flaskor. En flaska
innehaller en dos som ska spadas med vatten fore anvandning (se avsnitt 3).

Du maste ta Phosphoral som tarmrengdringsmedel infor operation och rontgenundersokning av
tjocktarmen (kolon) eller undersékning av tarmen (endoskopi). Det &r viktigt att tarmen &r fullstdndigt
tom sa att lakarna kan se den tydligt.

Phosphoral &r inte ett medel mot forstoppning.
Phosphoral ska anvandas av vuxna.

Natriumdivatefosfatdihydrat och dinatriumfosfatdodekahydrat som finns i Phosphoral kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare,
apotekseller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Phosphoral

Ta inte Phosphoral

o om du &r allergisk mot dinatriumfosfatdodekahydrat, natriumdivatefosfatdihydrat eller nagot
annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

om du &r under 18 ar.

om du &r illaméende, kraks eller har magsmartor.

om du har njursjukdom.

om du lider av symtomatisk hjartsjukdom.

om du har onormal ansamling av viatska i bukhalan (ascites).

om du har eller misstanker att du har stopp, brustet sér eller forlamning i tarmarna.



o om du har medfddd eller forvarvad forstoring av tjocktarmen (megacolon).
o om du har aktiv inflammatorisk tarmsjukdom.
o om du har Overaktiva paratyroidkortlar (hyperparatyroidism).

Ta inte Phosphoral tillsammans med andra laxermedel som innehaller natriumfosfat.

Radgor med din lakare om du misstanker att nagot av de ovan namnda galler dig. Din lékare besluter
sedan om Phosphoral passar dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Phosphoral.

Var sarskilt forsiktig med Phosphoral:

) om du &r aldre eller allmant forsvagad (65 ar eller aldre).

o om du har nedsatt hjért- eller njurfunktion.

o om du har storningar i salthalten i kroppen (elektrolytisk obalans) eller om du loper risk att fa
sadana storningar, till exempel nar du ar dehydrerad (uttorkad).

. om du har lagt blodtryck eller nedsatt tarmtomningsformaga i vissa eller alla tarmar.

. om du genom operation har erhallit en anlagd tjocktarmséppning (kolostomi) eller
tunntarmsoppning (ileostomi).

o om du har genomgatt nagon annan mag- eller tarmoperation.

. om du star pa saltfattig diet (se aven viktig information om nagra innehallsamnen i
Phosphoral i slutet av avsnitt 2).

Radgdr med din lakare om du tror att nagot av dessa pastaenden galler dig i dag eller har gallt dig
nagon gang tidigare. Phosphoral kan &ndra hjartrytmen nagot som en foljd av storningar i
elektrolytbalansen och féljaktligen kan du behdva nédrmare tillsyn under behandlingen.

Nar du har tagit Phosphoral kan du férvénta dig tata och flytande tarmtdmningar. Du ska dricka sa
mycket klar dryck (se punkt 3) som mojligt sa att du inte blir dehydrerad (uttorkad).

Detta lakemedel verkar oftast inom 30 minuter till 6 timmar. Om inga tarmtémningar har framkallats
inom 6 timmar efter intag av antingen den forsta eller den andra dosen Phosphoral sa ska du genast ta
kontakt med l&karen eftersom du kan bli dehydrerad (uttorkad).

Andra lakemedel och Phosphoral

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel, i synnerhet:

) lakemedel som anvands for behandling av hogt blodtryck eller bréstsmértor (angina pectoris)

(t.ex. kalciumantagonister, ACE-hdmmare (hdmmare av angiotensinkonverterande enzym),

angiotensinreceptorblockerare (ARB)).

vétskedrivande medel (diuretika).

icke-steroida anti-inflammatoriska smartstillande medel (NSAID) sasom Aspirin.

vissa medel mot psykiska sjukdomar (som innehaller litium).

andra lakemedel som kan orsaka dehydrering (uttorkning) eller paverka olika salthalter (kalium,

natrium, fosfat eller vatten) i din kropp (din elektrolytbalans).

lakemedel som andrar hjartats rytm.

. lakemedel med paratyroidhormon.

. lakemedel som intas regelbundet via munnen t.ex. p-piller, medel mot epilepsi eller diabetes och
antibiotika eftersom Phosphoral kan forsena eller fullstandigt férhindra upptaget av dessa orala
mediciner, vilket minskar eller tillintetgor deras effekt.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Phosphoral med mat och dryck
Se under punkt 3 i denna bipacksedel.



Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel. Du ska inte anvanda detta Idkemedel under graviditet om inte din
lakare anser att det ar nédvéandigt. Om du ammar, bér du mjolka ur och kassera bréstmjolken fran och
med den forsta dosen till 24 timmar efter den andra dosen av tarmrengdringslosningen. Du ska inte
amma ditt barn under 24 timmar efter intaget av den andra Phosphoral-dosen.

Forsvagade och &ldre patienter (65 ar eller aldre)

Ld&s noga informationen som ges i avsnitten ”Var sarskilt forsiktig med Phosphoral” och ”Anvandning
av andra lakemedel” (ovan) samt anvisningarna under punkt 3 “Hur du tar Phosphoral” (nedan). Du
kan behova narmare tillsyn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil eller anvédnd maskiner eller verktyg om du kanner dig trott eller yr i huvudet eller om du
tror du kan vara dehydrerad (uttorkad) nar du har tagit Phosphoral. Hall dig ocksa i narheten av en
toalett efter det att du tagit detta lakemedel.

Du ér alltid sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfoéra 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 vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Phosphoral innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 5000 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 45 ml dos.
Detta motsvarar 250 % av higsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna. Det bor beaktas
att detta eventuellt kan skada patienter som kraver natriumfattig (saltfattig) kost.

Phosphoral innehaller etanol

Detta lakemedel innehaller 29 mg alkohol (etanol) per 45 ml dos. Mangden i 45 ml av detta lakemedel
motsvarar mindre an 0,73 ml 6l eller 0,29 ml vin. Den laga mangden alkohol i detta lakemedel ger
inga mérkbara effekter.

Phosphoral innehaller natriumbensoat
Detta lakemedel innehaller 15 mg natriumbensoat (E 211) per 45 ml dos.

3. Hur du tar Phosphoral

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.

o Fran det du borjar ta Phosphoral fram tills undersokningen ar gjord ar det viktigt att du dricker
enbart “klar dryck”. At ingen fast foda.

o ”Klar dryck” inkluderar vatten, buljong eller soppa som har silats for att avldgsna fasta
bestandsdelar, silad fruktjuice utan fruktkétt (men ingen rod eller rodbla saft), te eller kaffe
(utan mjolk eller gradde) och klar kolsyrad eller icke-kolsyrad dryck t.ex. laskedryck.

o For att forhindra att du mar illa medan du tar denna medicin ar det viktigt att du dricker sa
mycket Klar dryck som mgjligt.

o Phosphoral kan orsaka tarmtdmningar som liknar diarré. Det borjar ofta verka inom 30 minuter
och kan fortsatta att verka upp till 6 timmar. Hall dig i narheten av en toalett tills
tarmtémningarna har upphort.

Om tarmtémningar inte har framkallats inom 6 timmar efter intag av antingen den forsta eller den
andra dosen Phosphoral sa ska du omedelbart kontakta ldkaren eftersom du kan bli dehydrerad
(uttorkad).



Behandlingen med Phosphoral ska pabérjas DAGEN FORE sjukhusbesoket.

Hur du tar den forsta eller andra dosen

Spad ut innehallet i en flaska (45 ml) Phosphoral i ett halvt glas (120 ml) kallt vatten och drick upp.
Drick darefter minst ett fullt glas (240 ml) kallt vatten. Drick sa stora méangder klar dryck som mojligt
for att ersétta vatskan som forloras vid tarmtomningar.

Nar du ska ta den forsta eller andra dosen

Se en av de tva rutorna nedan, beroende pa vilken tid du har for sjukhusbesoket.

Du maste félja anvisningarna fullstandigt for att undersokningen eller operationen ska kunna utforas.

MORGONBESOK KL. 8.00-12.00
DAGEN FORE
UNDERSOKNING/OPERATION

KI. 7 — I stallet for frukost - drick minst ett
stort glas (240 ml) klar dryck, garna mer om sa
Onskas.

Tag direkt darefter forsta dosen (se ovan).

KI. 13 — | stéllet for lunch - drick minst tre
stora glas (720 ml) klar dryck. Under
eftermiddagen kan du forsatta att dricka klar
dryck for att slécka torst.

KI. 19 — | stéllet for kvéllsmat - drick minst ett
stort glas (240 ml) klar dryck, garna mer om sa
Onskas.

Tag direkt darefter andra dosen (se ovan).

Du far fortsatta att dricka klar dryck fram till
midnatt for att slacka torsten. Om du dricker
klar dryck efter midnatt kan detta orsaka
ytterligare toalettbesok och resultera i forlorad
somn.

EFTERMIDDAGSBESOK KL. 12.00-17.00
DAGEN FORE

UNDERSOKNING/OPERATION

KI. 13 — En Iatt lunch kan dtas, t ex soppa och en
smorgas.

Darefter far du inte 4ta ndgon mer fast foda fore
sjukhusbestket. Under eftermiddagen kan du
dricka Klar dryck for att slacka torst.

KI. 19 — | stéllet for kvallsmat - drick minst ett
stort glas (240 ml) klar dryck, garna mer om sa
onskas.

Tag direkt darefter forsta dosen (se ovan).
Under kvéllen ska du dricka minst tre fulla glas
(720 ml) vatten eller klar dryck innan du gar till

sangs.

UNDERSOKNINGS-/

OPERATIONSDAGEN

KI. 7 — | stallet for frukost - drick minst ett stort
glas klar dryck, garna mer om sa onskas.

Tag direkt darefter andra dosen (se ovan).

Du far fortsatta att dricka klar dryck fram till
klockan 8 for att slacka térst. Om du dricker klar
dryck efter klockan 8 kan detta orsaka ytterligare
toalettbesok och resultera i att du far svart att ta
dig till sjukhuset.

Var noga med att dricka stora mangder vétska efter sjukhusbesoket for att ersdtta vatskan som

forlorades nar du tog Phosphoral.

Om du har tagit for stor mangd av Phosphoral

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) for beddmning av risken samt




radgivning. For stor mangd av lakemedlet kan orsaka dehydrering (uttorkning), problem med hjarta
och cirkulation, svarighet att andas, oro och koliksmaértor.

Om du har glomt att ta Phosphoral
Radfraga din lakare. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

I mycket séllsynta fall kan Phosphoral orsaka allvarliga allergiska reaktioner med eller utan hudutslag.
Kontakta omedelbart din lakare eller akutmottagning pa narmaste sjukhus om dina hander, ansikte,
lappar, strupe eller tunga borjar svalla eller om du har svart att andas eller svélja.

Andra eventuella biverkningar orsakade av Phosphoral:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):

illamaende, buksmarta, fyllnadskansla i magen, diarré, frossa, kraftléshet och yrsel.

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

krékning, bréstsmérta och huvudvark.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

dehydrering (uttorkning).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare):

avlagring av kalcium i njurarna.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):

hjartattack, hjartklappning, lagt blodtryck, andring i mangderna salter (elektrolyter) i blodet (vilket kan
leda till muskelryckningar och spasmer), muskelkramper, stickningar, medvetsldshet och njursvikt.
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Hyponatremi (lag natriumkoncentration i blodet som kan leda till neurologiska stérningar, sasom
forvirring, koma eller krampanfall.

Om ndgra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
bipacksedel tala om det for din lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

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

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Phosphoral ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvénd omedelbart efter 6ppnandet. Kassera eventuell éverbliven lésning.



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 évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar natriumdivétefosfatdihydrat 24,4 g och dinatriumfosfatdodekahydrat
10,8 g i varje 45 ml dos.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumbensoat (konserveringsmedel E 211), sackarinnatrium,
glycerol, renat vatten och smakamne (ingefars- och citronarom) bestaende av ingefarsbalsam,
alkohol, citronolja, terpenreducerad citronolja, citronsyra och renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Phosphoral &r en klar, farglos oral 16sning med en doft av ingeféra och citron.

Phosphoral tillhandahalls i kartonger innehallande 2 eller 100 45 mi-flaskor med skruvkorkar.
En flaska innehaller en dos.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Casen Recordati, S.L.

Autovia de Logrofio, km. 13,300

50180 Utebo, Zaragoza

Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Recordati AB, Sverige

Tel: +46 8 545 80 230

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i
Storbritannien (Nordirland) under namnen:
Danmark: Phosphoral oral oplgsning

Finland: Phosphoral oraaliliuos

Frankrike: Recholan, solution buvable

Grekland: Phospho-soda

Irland: Phospho-soda oral solution

Nederl&dnderna: Phosphoral, drank

Portugal: Phospho-Soda Solucéo oral

Spanien: Fosfosoda solucion oral

Storbritannien (Nordirland): Phospho-soda oral solution
Sverige: Phosphoral oral 16sning

Tyskland: Phospho-soda Lésung zum Einnehmen

Denna bipacksedel &ndrades senast 2022-03-31

Ovriga informationskallor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.
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