PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Phosphoral 24,4 g / 10,8 g oral l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
per 45 ml dos per 1 ml

Natriumdivétefosfatdihydrat 24,49 0,542 g
Dinatriumfosfatdodekahydrat 10,8 ¢ 0,24 ¢

Hjélpamne(n) med kand effekt: etanol, natrium, natriumbensoat (E 211).
Phosphoral innehaller 29 mg etanol per dos.
Varje 45 ml flaska innehaller 5,0 g natrium och 15 mg natriumbensoat.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral 16sning. Klar, farglos vatska med en doft av ingeféra och citron, fri fran fallningar och
grumlighet.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Tarmrengoringsmedel infor operation av kolon, rontgenundersokning av kolon eller endoskopisk
undersokning.

Tarmrengdringsmedel &r inte avsedda for behandling av obstipation.
Phosphoral &r indicerat for vuxna.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Tva separata doser av Phosphoral ges till vuxna.
Aldre patienter:

Phosphoral bér anvédndas med forsiktighet hos aldre patienter. Ingen dosjustering ar nédvandig i denna
patientgrupp (se avsnitt 4.4).

Patienter med nedsatt njurfunktion:

Phosphoral &r kontraindicerat hos patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.3).



Patienter med nedsatt leverfunktion:

Séakerheten och effekten av Phosphoral hos patienter med nedsatt leverfunktion har inte faststéllts.
Phosphoral &r kontraindicerat hos patienter med ascites (se 4.3).

Pediatrisk population:
Phosphoral ar kontraindicerat hos barn under 18 ar (se avsnitt 4.3).

Administreringssatt

Behandlingen med Phosphoral ska pabdrjas dagen fore sjukhusbesoket.

Vid undersékning/operation fore kl. 12 ska doseringsanvisningarna for morgonbesok féljas. Vid
undersokning/operation efter kl. 12 ska doseringsanvisningarna foér eftermiddagsbesok foljas.

Den rekommenderade dosen ska inte dverskridas.

MORGONBESOK

Dagen fore undersékning/operation

KI. 7 — I stallet for frukost - drick minst ett helt glas med “klar dryck” *) eller vatten, garna mer om sa
Onskas.

*) ”Klar dryck” inkluderar vatten, buljong, silad fruktjuice (utan fruktkott), te eller kaffe utan mjolk
eller grédde, Kklar kolsyrad eller icke-kolsyrad dryck.

Tag direkt darefter forsta dosen. Hall innehallet fran en flaska (45 ml) i ett halvt glas (120 ml) kallt
vatten. Drick l6sningen atfoljd av ett helt glas (240 ml) kallt vatten, garna mer om sa 6nskas.

Drick sa mycket extra dryck som majligt for att ersatta vatskan som forloras under tarmrorelserna.

KI. 13 — I stallet for lunch - drick minst tre hela glas (720 ml) klar dryck eller vatten, garna mer om sa
Onskas.

KI. 19 — I stallet for kvallsmat - drick minst ett glas klar dryck eller vatten, garna mer om sa onskas.

Tag direkt darefter andra dosen. Hall innehallet fran den andra flaskan (45 ml) i ett halvt glas (120 ml)
kallt vatten. Drick lésningen atféljd av ett helt glas (240 ml) kallt vatten, gdrna mer om sa dnskas.

Vid behov kan ytterligare vatten eller klar dryck intagas fram till midnatt.
Intag av stora mangder klar dryck bidrar ocksa till att tarmen rengors infor undersokningen.

EFTERMIDDAGSBESOK

Dagen fore undersékning/operation

KI. 13 — En latt lunch kan &tas. Efter lunch far ingen fast foda intas forran efter sjukhusbesoket.
KI. 19 — I stallet for kvallsmat - drick minst ett glas klar dryck eller vatten, garna mer om sa dnskas.

Tag direkt darefter forsta dosen. Hall innehallet fran en flaska (45 ml) i ett halvt glas (120ml) kallt
vatten. Drick losningen atfoljd av ett helt glas (240 ml) kallt vatten, garna mer om sa 6nskas.

Drick sa mycket extra dryck som mojligt for att ersatta vatskan som forloras under tarmrorelserna.
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Under kvillen - drick minst tre hela glas med vatten eller klar dryck fore sanggaende.

Undersoknings-/operationsdagen

KI. 7 — I stallet for frukost - drick minst ett helt glas med klar dryck eller vatten, garna mer om sa
Onskas.

Tag direkt darefter andra dosen. Hall innehallet fran den andra flaskan (45 ml) i ett halvt glas (120 ml)
kallt vatten. Drick losningen atfljd av ett helt glas (240 ml) kallt vatten, gdrna mer om sa 6nskas.

Drick sa mycket extra dryck som majligt for att ersatta véatskan som forloras under tarmrorelserna.
Intag av stora mangder klar dryck bidrar ocksa till att tarmen rengors infér undersokningen.

Ytterligare vatten eller klar dryck kan intagas fram till kl. 8 pa morgonen.
Phosphoral framkallar oftast tarmrorelser inom % - 6 timmar.
Efter undersékning/operation:

For att ersétta vatskan som har forlorats under forberedelserna for undersokningen/operationen ska
patienterna uppmanas att dricka stora mangder dryck efterat.

4.3 Kontraindikationer

Ska inte anvéndas:

. till barn under 18 ar.

o vid illamaende, krakning eller abdominala smartor.

o vid dverkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1.

Anvand inte till patienter med:

o nedsatt njurfunktion.

o primér hyperparatyroidism forknippad med hyperkalcemi.
. symtomatisk hjartsvikt (NYHA-klass 111 eller 1V).
ascites.

kand eller missténkt gastrointestinal obstruktion.
megacolon (kongenital eller forvarvad).

gastrointestinal perforation.

ileus.

aktiv inflammatorisk tarmsjukdom.

Phosphoral ska inte anvandas i kombination med andra laxermedel som innehaller natriumfosfat.

4.4  Varningar och forsiktighet

Phosphoral har i séllsynta fall associerats med allvarliga och potentiellt dodliga fall av
elektrolytstorningar bland aldre patienter. Risk/nytta-forhallandet for Phosphoral maste noggrant
Overvagas innan behandling inleds inom denna riskgrupp.

For alla patienter géller att sarskild h&dnsyn bor tas till kdnda kontraindikationer och vikten av l[amplig
hydratisering vid forskrivning av Phosphoral. Nér det galler riskgrupperna (se nedan och avsnitten 4.2
och 4.3) bor hansyn ocksa tas till vikten av att erhalla bas- och efterbehandlingsnivaer for elektrolyter.

Riskgrupper

Anvéand med forsiktighet till patienter med en 6kad risk for underliggande nedsatt njurfunktion, till
patienter som har elektrolytstorningar eller har en 6kad risk for elektrolytstorningar (t.ex. dehydrering,
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gastrisk retention, kolit, oformaga att inta tillracklig mangd oral vétska, hypertoni eller andra tillstand
dar patienterna intar lakemedel som kan resultera i dehydrering, se nedan), hypotoni med klinisk
verkan eller forknippad med hypovolemi, hjartsjukdom, akut myokardinfarkt, instabil angina eller till
forsvagade eller &ldre patienter. Om det &r Kkliniskt indikerat for dessa riskgrupper, bor bas- och
efterbehandlingsnivaer for natrium, kalium, kalcium, klorid, bikarbonat, fosfat, serumkarbamid och
kreatinin erhallas.

Dehydrering

Preparatet verkar vanligen inom ¥2—6 timmar. Om tarmrorelser inte har framkallats inom 6 timmar
efter intag av Phosphoral ska patienten instrueras att avbryta behandlingen och att omedelbart kontakta
lakaren eftersom dehydrering kan uppkomma.

Patienterna bor informeras om att de kan forvénta sig téta, flytande tarmtomningar. Patienterna bor
uppmanas att dricka sa mycket vatska som mojligt for att forhindra dehydrering. Otillrackligt
vatskeintag vid anvéandning av effektiva laxermedel kan leda till stora vatskeforluster eventuellt
resulterande i dehydrering och hypovolemi. Dehydrering och hypovolemi orsakad av laxering kan
forvarras genom otillrackligt oralt vatskeintag, illaméaende, krakning, aptitloshet eller anvandning av
antihypertensiva lakemedel (t ex ACE-hammare (hdmmare av enzymet angiotensin converting
enzyme), angiotensinreceptorblockerare (ARB) eller kalciumantagonister), diuretika, eller anti-
inflammatoriska lakemedel (NSAID) och kan atfoljas av akut njursvikt. Akut njursvikt har
rapporterats i séllsynta fall for laxermedel, inklusive natriumfosfater och PEG-3350.

Patienter med tillstdnd som kan orsaka dehydrering eller patienter som tar lakemedel som kan minska
glomerular filtrationshastighet bor utvarderas med avseende pa hydreringsstatus fore anvandning av
laxermedel och bor behandlas pa lampligt sétt.

Nefrokalcinos sekundaér till akut fosfatnefropati

Nefrokalcinos i samband med akut njursvikt och avlagring av kalciumfosfatkristaller i njurkanalerna
har rapporterats i séllsynta fall hos patienter som anvander natriumfosfater for tarmrengdring.
Nefrokalcinos ar en allvarlig biverkning som kan leda till kroniskt nedsatt njurfunktion och behov av
dialys 6ver en langre tid. Majoriteten av de rapporterade fallen avser éldre kvinnliga patienter som tar
lakemedel for att behandla hypertoni alternativt andra Iakemedel som kan orsaka dehydrering, t.ex.
diuretika eller NSAID-preparat.

Phosphoral bor forskrivas enligt rekommendationerna med sérskild uppmarksamhet péa kanda
kontraindikationer och I&mplig hydratisering, fore, under forberedelsen och efter
undersokningen/operationen och rekommenderat tidsintervall mellan doserna bor foljas.

Elektrolytstorningar
Det finns risk for 6kade serumnivaer av natrium och fosfat och minskade nivaer av kalcium och
kalium, foljaktligen kan hypernatremi, hyperfosfatemi, hypokalcemi, hypokalemi och acidos

uppkomma.

Hyponatremi kan eventuellt kompliceras av neurologiska stérningar, sasom férvirring, koma eller
konvulsioner.

I séllsynta fall kan QT-tiden forlangas nagot som en foljd av storningar i elektrolytbalansen sasom
hypokalcemi eller hypokalemi. Dessa forandringar saknar klinisk signifikans.

Hypomotilitet
Anvand med forsiktighet till patienter med hypomotilitetsstorningar eller som har genomgatt

gastrointestinal operation eller har haft andra medicinska tillstand som gor dem mer mottagliga for
hypomotilitetsstorningar. Om patienten har haft en kolostomi eller ileostomi, eller maste sta pa saltfri



kost, skall preparatet anvandas med forsiktighet, eftersom elektrolytrubbning, dehydrering eller
rubbning av syra-basbalansen kan uppkomma.

Lesioner

Enstaka eller multipla aftoidliknande punktformade férandringar har observerats med endoskopi
proktosigmoidalt. Forandringarna uppkommer vid tarmrengdringen och upptrader antingen som
lymfoida folliklar, isolerade inflammatoriska infiltrat eller som epiteliala blodfylIningar/férandringar.
Forandringarna saknar klinisk betydelse och forsvinner spontant utan nagon behandling.

Detta lakemedel innehaller 5000 mg natrium per 45 ml dos, motsvarande 250 % av WHO:s hégsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium fér vuxna). Det b6r beaktas att detta kan skada patienter
som behodver en natriumfattig diet.

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

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 méarkbara effekter.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Anvand med forsiktighet till patienter som behandlas med antihypertensiva lakemedel (t.ex.
kalciumantagonister, ACE-hdmmare (hdmmare av angiotensinkonverterande enzym),
angiotensinreceptorblockerare (ARB), diuretika, litium eller andra lakemedel som kan paverka
elektrolytnivaerna pa grund av risk for hyperfosfatemi, hypokalcemi, hypokalemi, hypernatremisk
dehydrering och acidos.

Vid intag av Phosphoral kan absorptionen av lakemedel fran gastrointestinalkanalen forsenas eller helt
hindras. Effekten av regelbundet intagna orala lakemedel (t.ex. antikonceptionsmedel, antiepileptiska
lakemedel, antidiabetika, antibiotika) kan minska eller helt upphéra. Forsiktighet rekommenderas dven
vid intag av lakemedel som ar kanda for att forlanga QT-tiden.

Anvénd med forsiktighet till patienter som tar lakemedel med paratyroidhormon.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

For Phosphoral saknas saval kliniska data fran behandling av gravida kvinnor som data fran
djurstudier vad galler effekter pa graviditet, embryonal-/fosterutveckling, forlossning och utveckling
efter fodseln. Risken for manniska ar okand. Phosphoral bor inte anvandas under graviditet savida det
inte ar absolut ngdvéndigt.

Amning
Det ar inte ké&nt huruvida Phosphoral utsdndras i modersmjolk. Eftersom natriumfosfat kan passera

over i modersmjolk, rekommenderas mddrar att pumpa ur och kasta brostmjolken fran tidpunkten vid
forsta dosen upp till 24 timmar efter andra dosen. Kvinnor ska inte amma sina barn forran tidigast
24 timmar efter tidpunkten for andra dosen Phosphoral.

Fertilitet
Det finns inga tillgangliga data om effekten av Phosphoral pa fertilitet hos man och kvinnor.
4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Phosphoral kan orsaka yrsel, sannolikt pa grund av dehydrering.
Phosphoral har liten till mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.



4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats inom frekvensomradena: Mycket vanliga (> 1/10), Vanliga

(= 1/100, < 1/10), Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), Sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), Mycket
sdllsynta (< 1/10 000), Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data). Biverkningarna
presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

IMMUNSYSTEMET
Mycket sallsynta
Overkanslighet

METABOLISM OCH NUTRITION
Mindre vanliga
Dehydrering

Mycket séllsynta
Hyperfosfatemi
Hypokalcemi
Hypokalemi
Hypernatremi
Metabolisk acidos
Tetani

Ingen kand frekvens
Hyponatremi, kompliceras av neurologiska stérningar, sasom forvirring, koma eller
konvulsioner

CENTRALA OCH PERIFERA NERVSYSTEMET
Mycket vanliga
Yrsel

Vanliga
Huvudvark

Mycket sallsynta
Medvetsloshet
Parestesier

HIJARTAT

Mycket séllsynta
Myokardinfarkt
Arytmi

BLODKARL
Mycket sallsynta
Hypotoni

MAGTARMKANALEN
Mycket vanliga
Diarré
Abdominell smarta
Abdominell fyllnadskéansla
Illaméende

Vanliga
Krakning



Koloskopiavvikelse (enstaka eller multipla aftoidliknande punktformade forandringar, som
saknar klinisk betydelse och férsvinner spontant utan nagon behandling, lokaliserade
proktosigmoidalt)

HUD OCH SUBKUTAN VAVNAD
Mycket séllsynta
Allergisk dermatit

MUSKULOSKELETALA SYSTEMET OCH BINDVAV
Mycket sallsynta
Muskelkramper

NJURAR OCH URINVAGAR
Séllsynta
Nefrokalcinos sekundar till akut fosfatnefropati

Mycket sallsynta
Akut njursvikt
Kronisk njursvikt

ALLMANNA SYMTOM OCH/ELLER SYMTOM VID ADMINISTRERINGSSTALLET
Mycket vanliga

Frossa

Asteni

Vanliga
Brostsmarta

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. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala.

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Fatala fall av hyperfosfatemi med atféljande hypokalcemi, hypernatremi och acidos har intraffat nar
Phosphoral getts i for hoga doser, till barn eller till patienter med obstruktion.

Patienter som blivit dverdoserade har fatt féljande symtom: dehydrering, hypotoni, takykardi,
bradykardi, takypné, hjartstillestand, chock, andningsinsufficiens, dyspné, kramper, paralytisk ileus,
angest, smarta. Overdosering kan leda till 6kade serumnivaer av natrium och fosfat och minskade
nivaer av kalcium och kalium. I dessa fall kan hypernatremi, hyperfosfatemi, hypokalcemi,
hypokalemi och acidos uppkomma.

Det finns aven rapporterade fall av fullstandig aterhamtning efter 6verdoser bade till barn som av
misstag fatt Phosphoral och till patienter med obstruktion; en av dessa fick en sex ganger for hog dos.

Aterhamtning fran de toxiska effekterna vid for stort intag kan normalt uppnas med rehydrering, i
vissa fall kan dock intravends tillforsel av 10% kalciumglukonat vara nddvéandigt.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Osmotiskt aktiva laxermedel, ATC-kod: AO6AD17


http://www.lakemedelsverket.se

Phosphoral &r ett salthaltigt laxermedel, vilket verkar genom osmotiska processer for att 6ka
vatskeretentionen i tunntarmens lumen. Vatskeansamling i ileum skapar utvidgning, vilket i sin tur
beframjar peristaltik och tarmtémning.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Administrering av oral natriumfosfatlésning orsakade forandring av elektrolyter i serum hos friska
frivilliga. En klinisk studie genomférdes med tjugofyra friska vuxna frivilliga som fick oral
natriumfosfatldsning for att utvardera tidsintervall och forandringsgrad av elektrolyter i tva alders- och
tva genusgrupper. Studien var utformad for att imitera den tarmtémningsregim som vanligtvis anvands
innan koloskopi, inklusive en flytande diet, tidpunkten for natriumfosfatdoserna och korrekt
vatskeintag. Behandlingen med 2 x 45 ml oralt natriumfosfat och ytterligare klara vatskor var i linje
med den godkanda doseringsregimen for lakemedlet. Fordelningen av studiedeltagarnas kén och alder
var balanserad. Halften av studiedeltagarna var i aldern 65 ar eller ldre.

Resultaten visade en 6kning av serumkoncentrationerna av natrium och fosfat men en minskning av
kalium och kalcium efter varje dos.

Den genomsnittliga fosfatkoncentrationen i serum for samtliga patienter var 3,33 mg/dl vid baslinjen,
déarefter toppade det vid 6,26 mg/dl vid timme 3, minskade till 4,70 mg/dl strax fore andra dosen
(timme 12) och toppade igen vid 6,86 mg/dl vid timme 14. Vid timme 36 hade samtliga
serumkoncentrationer av fosfat atergatt till de normala.

Figuren visar tidsintervallen av genomsnittlig serumfosfatkoncentration for varje alders-
genusundergrupp. Aldre kvinnor erhdll de mest fordndrade vérdena.
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Timme av studie

Den genomsnittliga natriumkoncentrationen i serum varierade inom det normala intervallet
(134-147 mmol/l), men 4 personer hade natriumvarden éver de 6vre granserna for det normala.

Minskningen av kalium- och kalciumkoncentrationen i serum varierade inom det normala individuella
omradet och atervande sedan till utgangsvarden vid 12 timmar efter administrering av den andra
dosen. 29 % av patienterna rapporterade kalciumserumvarden under den normala nedre gransen

(8,5 mg/dl) i upp till 36 timmar efter administrering av den forsta dosen. Trots detta noterades inga
kliniska fall av hypokalcemi.



Sammanfattningsvis var forandringen i serumelektrolytkoncentration hos friska vuxna frivilliga med
administrering av 2 x 45 ml av natriumfosfat utan klinisk paverkan, dvergaende och hade gatt tillbaka
inom 12-24 timmar efter avslutad tarmtémningsregim.

Den farmakokinetiska effekten av Phosphoral hos patienter med nedsatt njurfunktion har inte
studerats. Extrapolering av data fran friska frivilliga personer till riskpatienter (t.ex. njurpatienter) ar
inte mojlig (se avsnitt 4.3, 4.4).

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Reproduktionstoxikologiska djurstudier med Phosphoral har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Glycerol

Sackarinnatrium
Natriumbensoat (E 211)
Ingeférs- och citronarom*
Vatten, renat

*Ingeférs- och citronarom:
Ingeférsbalsam
Alkohol
Citronolja
Citronolja, terpenreducerad
Citronsyra
Vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar
Anvand omedelbart efter dppnandet. Kassera dverblivet preparat.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Phosphoral tillhandahalls i kartonger innehallande 2x45 ml eller 100x45 ml (sjukhusforpackning)
polyetylenflaskor med foliebelagda skruvkorkar av polypropylen.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Preparatet ska spadas med vatten fore anvandning.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Casen Recordati, S.L.

Autovia de Logrofio, Km. 13,300
50180 UTEBO

Zaragoza



Spanien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
13598

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 30 oktober 1997
Datum for den senaste fornyelsen: 30 april 2010

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2022-03-31
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