1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MICROLAX, 625 mg/90 mg/9 mg/ml rektaallahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml sisaldab 625 mg sorbitooli (vastab 893 mg kristalluvale sorbitooli lahusele), 90 mg
naatriumtsitraati ja 9 mg naatriumlaurtitilsulfoatsetaati.

1 tuub (5 ml) sisaldab 3,125 g sorbitooli (vastab 4,465 g kristalluvale sorbitooli lahusele), 450 mg
naatriumtsitraati ja 45 mg naatriumlaurtitilsulfoatsetaati.

Teadaolevat toimet omav abiaine: sorbiinhape (E200).

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Rektaallahus.

Virvitu, opalestseeruv ja viskoosne lahus.
4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Ko&hukinnisuse leevendamine lithiajaliselt v&i olukorras, mil on vaja soole tiihjendamist.
Soole terminaalse osa tiihjendamine rontgenuuringu voi rektoskoopia ettevalmistamisel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Tdiskasvanud ja iile 3-aastased lapsed

1 tuub lahust manustada rektaalselt, kusjuures tuubi otsik viiakse rektumisse tdies pikkuses.

Otsiku libestamiseks piisab tihest tilgast lahusest.

Alla 3-aastased lapsed
1 tuub lahust manustada rektaalselt, kusjuures tuubi otsik viiakse rektumisse pooles pikkuses.

Manustamisviis

1. Keerata lahti tuubi kork.

2. Rektumisse sisestamise kergendamiseks niisutada otsikut tilga ravimiga.

3. Sisestada tuubi otsik rektumisse téies pikkuses. Alla 3.aastastel lastel viiakse rektumisse
ainult pool otsiku pikkusest.

4. Tuihjendada kogu tuubi sisu, vajutades sellele. Tdmmata otsik ornalt vélja, hoides seda

endiselt kokku pigistatuna.

Ravi kestus
Tavaliselt piisab {ihest annusest.



4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Vigastusest hoidumiseks kasutada hemorroidide korral ettevaatlikult.

Hoiduda ravimi pikaaegsest kasutamisest. Khukinnisuse piisimisel peavad patsiendid
konsulteerima arstiga.

Ravim sisaldab sorbiinhapet, mis v3ib pohjustada lokaalset reaktsiooni (sh kontaktdermatiiti).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Sorbitooli ja naatriumpoliisteriinsulfonaadi kasutamisel (suukaudsel/rektaalsel manustamisel) on
oht soole nekroosiks.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Adekvaatseid ja héstikontrollitud uuriguid rasedatel Idbi viidud ei ole. Kuna ravimi toimeained
organismis siisteemselt ei imendu, siis kasutamisel vastavalt soovitustele ei ole oodata kahjulikku
toimet raseduse ja rinnaga toitmise ajal lootele/vastsiindinule.

Ei ole teada, kas naatriumtsitraat, naatriumlauriitilsulfoatsetaat ja sorbitool erituvad rinnapiima.
4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ravimil Microlax ei ole toimet autojuhtimise ja masinate kdsitsemise v3imele.

4.8 Korvaltoimed

Viga sage (>1/10), sage (>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100), harv (>1/10 000
kuni <1/1000), vdga harv (<1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Turuletulekujérgsel perioodil kindlaks tehtud kdrvaltoimed koos
naatriumtsitraadi/naatriumlariiilsulfoatsetaadiga voi ilma sorbitoolita, mis on teatatud kliinilistes
voi epidemioloogilistes uuringutes

Organsiisteemi klassid Sagedus Korvaltoime

Seedetrakti hiired Teadmata Kdhuvalu?®, anorektaalne
ebamugavustunne, diarréa

Immuunsiisteemihdired Teadmata Ulitundlikkusreaktsioonid (nt
urtikaaria)

* ebamugavustunne kdhus, kdhuvalu, iilakdhuvalu

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miitigiloa véljastamist.
See voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiut6otajatel palutakse teavitada
koigist vSimalikest korvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine




Turuletuleku jargse kogemuse ja teaduskirjanduse andmetel ei ole selle ravimi koostisosade
rektaalse ravimvormi kasutamisel tileannustamise juhtudest teatatud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: Lahtistid, ATC-kood: AO6AG11

Ravimi toime tekib kombineeritult: naatriumtsitraat asendab tahkes roojamassis seotud vett,
sorbitool soodustab vee eritumist soolde, lauriitilsulfoatsetaat toimib niisutava ainena.

Ravimi manustamise jargselt suureneb roojamassi maht ning see vallandab defekatsioonirefleksi.
Suurenenud vee ja veeldavate ainete hulk pehmendab roojamasse ning soodustab seetdttu soole
tithjenemist.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Toimeained organismis siisteemselt ei imendu, ei jaotu ega metaboliseeru.

Toimeained erituvad roojaga.

Ravimi toime saabub 5...15 minutit pdrast manustamist.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse, reproduktsiooni-
ja arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Gliitserool

Sorbiinhape (E200)

Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Koélblikkusaeg

5 aastat.

6.3 Siilitamise eritingimused.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Mitte lasta kiilmuda.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu



Rektaallahus, 5 ml valge otsikuga korgiga plastiktuubis (kltismis), 4 vdi 12 tk originaalpakendis.
K®ik pakendi suurused ei pruugi olla mutigil.

7.  MUUGILOA HOIDJA

McNeil AB

Norrbroplatsen 2

SE-25109 Helsingborg

Rootsi

8. MUUGILOA NUMBER

144196

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

6.12.2002/30.11.2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud mais 2013



