PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Resulax 8,5 g rektalldsning.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml rektallésning innehaller sorbitol 850 mg.

For fullstandig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Rektalldsning

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Rektumobstipation. Forberedelse vid rektoskopi. For att astadkomma tarmtémning fére och
efter t ex forlossning och kirurgiska ingrepp.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna och barn: Innehallet i en tub appliceras rektalt. Till barn under tre ar ska bara halva
spetsen foras in i &ndtarmen. Forslutningsringen tras darfor éver tubspetsen som stopp, och
spetsen fors darefter in sa langt det gar.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen.

4.4 Varningar och forsiktighet
Inga sarskilda.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Resulax forvantas inte medfora nagra risker for fostret vid rekommenderad dosering.

Amning
Inga forvantade effekter pa det ammade barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Resulax har inga kanda effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.



4.8 Biverkningar
Inga kanda.

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 (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Inga kanda fall.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Snabbverkande mikrolavemang, ATC-kod: A0O6AGO07

Resulax ar ett mikrolavemang avsett for engangsbruk. Sorbitol mjukar upp harda fekalier och
verkar smorjande pa tarmslemhinnan och underlattar darigenom tarmtémningen pa ett
fysiologiskt sétt. Effekten insatter vanligen inom 5-15 minuter. Vid studier pa aldre patienter
har en 6vervagande del av dessa fatt god effekt av en dos Resulax. Vid behov kan ytterligare
en dos Resulax ges.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.


http://www.lakemedelsverket.se

6.5 Forpackningstyp och innehall

Vit plasttub i polyeten 10 ml.
Kartong med 4, 50 eller 8x50 tuber.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

2. P& barn under 3 ar ska bara halva spetsen foras in i andtarmen. Tra ringen pa spetsen som
stopp.

4. For in spetsen i andtarmen. Hall tuben vinklad snett uppat och klam ut innehallet. Dra ut
tuben fortfarande hopkldmd.



7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
10793
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 19 maj 1988
Datum for den senaste fornyelsen: 1 juli 2009

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-03-05
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