Bipacksedel: Information till anvéandaren

Toilax 5 mg enterotabletter
Toilax 10 mg/5 ml rektalsuspension
Toilax 5 mg + 10 mg/5 ml enterotabletter och rektalsuspension

bisakodyl

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

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

Vad du behdver veta innan du anvénder Toilax
Hur du anvénder Toilax

Eventuella biverkningar

Hur Toilax ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Toilax ar och vad det anvands for

Toilax utévar sin effekt genom en lokal verkan pa tjocktarmens vagg. Mer tarmvétska halls kvar i
tarmen och tarminnehallet blir 16sare och passerar snabbare. Toilax rektalsuspension sprutas direkt in i
andtarmen och mjukar dér upp och smorjer avforingen. Toilax rektalsuspension verkar redan efter 15—
60 minuter. Effekten av Toilax enterotabletter kommer efter ca 6-12 timmar.

Toilax anvéands vid tillfallig forstoppning samt vid laxering infor rontgenundersokning och
infér undersokning i &ndtarm och tjocktarm.

Bisakodyl som finns i Toilax kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behoéver veta innan du anvander Toilax

Anvand inte Toilax

- om du ar allergisk mot bisakodyl eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har tarmvred, hinder i tarmen, blindtarmsinflammation, inflammatorisk tarmsjukdom
eller svar magsmarta med illaméaende och krakningar

- om du har svar uttorkning.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Toilax.

Langvarigt bruk kan leda till rubbningar i saltférhallandet i blodet och minskad kaliumhalt i
blodet. Om laxermedel anvénds dagligen i mer &n en vecka bor l&kare konsulteras.



Om du &r aldre och/eller har nedsatt njurfunktion ska du avbryta behandling med Toilax och radfraga
lakare vid tecken pa vatskebrist (sasom okad térst och minskad urinméangd).

Toilax &r ett motorikstimulerande laxermedel. Eftersom det innehaller tarmretande bestandsdelar ska
Toilax endast anvandas vid tillfallig férstoppning. Om inte ldkaren anvisat annat ska Toilax anvandas
hogst en vecka per behandlingstillfalle. Ges ej till barn under 10 ar utan lakares ordination.

Yrsel och svimning har rapporterats i samband med intag av Toilax. Detta har férmodligen
berott pa anstrangning vid tarmtomning eller varit en effekt av buksmartor.

Anvéndning av rektalsuspension kan ge lokal irritation varfor preparatet ska anvéandas med
forsiktighet vid sar vid andtarmen.

Toilax bidrar inte till viktnedgang.

Andra lakemedel och Toilax
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Hoga doser Toilax och vattendrivande medel (diuretika) eller kortikosteroider (inflammations-
och immunforsvarsdampande medel) kan leda till rubbningar i saltférhallandet i blodet.
Genom att Toilax paskyndar passagen genom tunntarmen kan upptaget, och darmed effekten,
av vissa andra lakemedel minska.

Om medel mot sur mage (antacida och protonpumpshdmmare) tas samtidigt med Toilax
enterotabletter kan tablettens skyddande holje skadas, vilket kan leda till magbesvar.
Protonpumpshammare bor undvikas helt, medan det bor ga minst en timme mellan intag av
antacida och Toilax enterotabletter.

Om du samtidigt anvander andra lakemedel som stimulerar tarmarna, kan du fa forstarkt effekt
och storre risk for biverkningar fran mag-tarmkanalen (se Eventuella biverkningar).

Radgor darfor med lakare fore samtidig anvandning av andra lakemedel.

Toilax med mat och dryck

Om mjolkprodukter tas samtidigt med Toilax enterotabletter kan tablettens skyddande hélje
skadas, vilket kan leda till magbesvar. Det bor darfor ga minst en timme mellan intag av
mjolkprodukter och Toilax enterotabletter.

Graviditet och amning

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Det saknas moderna studier pa gravida
kvinnor. Lang erfarenhet har inte visat nagon skadlig eller odnskad effekt under graviditet. Vid
graviditet ska dock Toilax, liksom alla lakemedel, endast tas pa medicinskt inradan.

Bisakody! gar inte dver i brostmjolk. Darfor ar Toilax sakert att anvanda vid amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Yrsel och svimning kan férekomma vid anvandning av Toilax, mest troligt pa grund av en reflex som
kan uppsta vid magsmartor eller tarmtémning. Om du drabbas av magsmaértor bor du darfor vara
forsiktig med att kéra bil och hantera maskiner. Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i
kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som kréver skérpt uppmérksamhet. En av
faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av
deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivningen av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.



Toilax innehaller laktosmonohydrat
Enterotabletterna innehaller laktosmonohydrat. Om du inte tal vissa sockerarter bor du
kontakta din lakare innan du tar Toilax enterotabletter.

3. Hur du anvander Toilax

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dosering vid tillfallig forstoppning

Vuxna

Enterotabletter:

Vuxna: Rekommenderad dos &r 1-2 enterotabletter pa kvéllen. Borja med den ldgre méangden
och 6ka vid behov till tva enterotabletter per dygn.

Rektalsuspension:
Vuxna: 1 tub per dag.

Barn
Barn under 10 ar ska inte anvanda Toilax annat an pa lakares rekommendation. Barn under 2 ar ska
inte behandlas med Toilax.

Enterotabletter:

Barn 6ver 10 ar: Rekommenderad dos dr 1-2 enterotabletter pa kvéllen. Borja med den langre
mangden och oka vid behov till tva enterotabletter per dygn.

Barn 2-10 ar: Rekommenderad dos &r 1 enterotablett pa kvallen.

Rektalsuspension:
Barn 6ver 10 ar: Rekommenderad dos ar 1 tub per dag.
Barn 2-10 ar: Rekommenderad dos ar % tub per dag.

Overskrid inte rekommenderad dos.
Anvind Toilax hogst en vecka per behandlingstillfalle.

Tarmtémning i samband med medicinska undersdkningar eller operation

Normaldosering (félj denna om du inte har fatt andra instruktioner fran kliniken)

Vuxna: 2 enterotabletter pa morgonen och 2 enterotabletter kvéllen fore undersékningen foljt av 1 tub
pa undersokningsdagens morgon.

Barn 6ver 10 ar: 2 enterotabletter pa morgonen och 2 enterotabletter kvallen fore undersokningen foljt
av 1 tub rektalsuspension pa undersokningsdagens morgon.

Barn 4-10 ar: 1 enterotablett till kvéllen fore undersokningen foljt av ¥ tub rektalsuspension & 10 mg
pa undersokningsdagens morgon.

Bruksanvisning

Toilax enterotabletter:

Det ar viktigt att enterotabletterna svéljs hela med vétska, dock ej mjolk, eftersom de &r éverdragna
med ett magsaftresistent holje sa att de ska verka forst nar de natt tjocktarmen. Om tabletterna tuggas
forsamras deras egenskaper.

Effekt uppnas vanligtvis efter 6-12 timmar.

Toilax rektalsuspension:

Rektalsuspensionen skall vara rumstempererad fore anvanding.
1. Vrid av vingen pa tubspetsen.

2. Ligg ner pa sidan.



3. For in hela tubspetsen i andtarmen. OBS! Till barn mellan 2-3 ar ska tubspetsen inforas till
hélften och halva tuben témmas.

4, Klam ut tubens innehall.

5. Drag ut tuben fortfarande hopklamd.

Effekt uppnas efter 15-60 minuter.

Om du anvant for stor mangd av Toilax

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 beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Sluta att ta Toilax och kontakta omedelbart lakare om du upplever nagon av féljande biverkningar,
(kan forekomma hos ett okant antal anvandare):
e Allvarlig allergisk reaktion som orsakar andningssvarigheter eller yrsel (anafylaktisk chock).
e Svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svalja; nasselutslag och
andningssvarigheter (angio6dem).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): magkramper, magsmaértor,
illamé&ende, diarré.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): rektalsuspensionen kan ge
lokal irritation eller inflammation i andtarmen, obehagskanslor fran magtrakten, krakningar,
blod i avféringen, yrsel.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare): milda, dvergaende hudutslag, svimning,
Overkanslighet.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare): tjocktarmsinflammation (&ven
tillsammans med syrebrist i tjocktarmen), vatskebrist.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Toilax ska forvaras

Enterotabletter: Forvaras vid hogst 25 °C.

Rektalsuspension: Forvaras i kylskap.

Enterotabletter + rektalsuspension, kombinationsforpackning: Forvaras i kylskap.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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http://www.lakemedelsverket.se

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg. dat.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar bisakodyl. 1 enterotablett innehaller 5 mg bisakodyl. 1 tub
rektalsuspension a 5 ml innehaller 10 mg bisakodyl.

- Ovriga innehallsamnen &r:
1 enterotablett innehaller: laktosmonohydrat, majsstarkelse, Makrogol 6000, glycerol, gelatin,
kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, hypromellos, propylenglykol, hypromellosftalat,
trietylcitrat, kinolingult (fargdmne E104).
1 tub rektalsuspension a 5 ml innehaller: Makrogol 400, Makrogol 3000, Makrogol 4000,
citronsyramonohydrat, vattenfri natriumcitrat, renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Enterotabletterna ar gula, runda, diameter ca 6 mm.
Rektalsuspensionen ar viskos, gra.

Enterotabletter:
Tryckférpackningar om 25 och 100 tabletter.
Plastburkar om 25, 100, 250 och 4 x 250 tabletter.

Rektalsuspension:
Forpackningar om 1, 5, 25 och 50 tuber.

Enterotabletter + rektalsuspension, kombinationsférpackning:
Tryckférpackningar om 1. 4 enterotabletter + 1. 1 tub rektalsuspension: 1 x (I+11), 50 x (I+11) och
250 x (I1+11).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Enterotabletter:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Rektalsuspension och kombinationsférpackning:
Orion Corporation Orion Pharma




Volttikatu 8
FI1-70700 Kuopio
Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretrédare:
Orion Pharma AB, Danderyd
medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast
2020-07-22
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