Indlzegsseddel: Information til brugeren
Orilaxal, 7,5 mg/ml, orale driber, oplesning

natriumpicosulfat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger,

leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet har givet dig.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

- Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke féar det bedre i lgbet af fa dage.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Orilaxal
3. Sadan skal du tage Orilaxal

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Orilaxal er et afferingsmiddel. Det virker ved at ege tyktarmens bevagelser og fremmer ophobning af
vand og visse salte i tyktarmen. Dette stimulerer tarmtemningen, mindsker passagetiden og giver en
bledere afforing.

Orilaxal bruges ved forstoppelse af kortere eller laengere varighed.

Kontakt laegen, hvis du far det varre, eller hvis du ikke fér det bedre i lobet af f4 dage.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Orilaxal

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Orilaxal

- hvis du er allergisk over for natriumpicosulfat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Orilaxal
(angivet i punkt 6).

- hvis der er ingen eller kun dérlig passage i tarmen (f.eks. tarmslyng eller forsnaevring af
tarmen).

- hvis du generelt er dehydreret, dvs. har indtaget for lidt veeske gennem langere tid.

- hvis du har betendelse i tarmen.

- hvis du har steerke mavesmerter med kvalme og opkastninger (f.eks. blindtarmsbetandelse).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Orilaxal, hvis du har et
dagligt behov for afferingsmiddel, og du ikke ved hvorfor. Det ber underseges, hvorfor du har et
sddant dagligt behov. Orilaxal ber kun indtages dagligt over l&engere perioder efter aftale med din
lege.



For enkelte patienter kan dét, at skulle pa toilettet, veere forbundet med anstrengelse og smerte, hvilket
kan vere arsag til svimmelhed og besvimelse. Var opmarksom pa dette.

Brug af anden medicin sammen med Orilaxal
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Ved overdrevent brug af Orilaxal og samtidig anvendelse af vanddrivende medicin eller medicin
indeholdende binyrebarkhormoner, er der risiko for forstyrrelser i saltbalancen i kroppen.
Forstyrrelser i saltbalancen i kroppen gger bivirkningerne ved brug af digoxin (hjertemedicin).

Brug af Orilaxal sammen med mad og drikke
Orilaxal kan bade tages sammen med mad og alene.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, mé du kun tage Orilaxal efter leegens anvisning.

Amning
Hvis du ammer, kan du godt tage Orilaxal.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Orilaxal pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Pé grund af mavesmerter forarsaget af forstoppelse kan der forekomme bivirkninger i form af
svimmelhed og/eller besvimelse, som kan péavirke evnen til at fere motorkeretaj og/eller betjene
maskiner. Hvis du oplever, at du bliver svimmel, skal du undgé at foretage dig ting, der kan vaere
farlige, sdsom bilkersel eller brug af veerktej eller maskiner.

Orilaxal indeholder sorbitol og natriumbenzoat

Dette leegemiddel indeholder 450 mg sorbitol pr. ml, svarende til 600 mg/20 draber. Sorbitol er en
kilde til fructose. Hvis din laege har fortalt dig at du (eller dit barn) har intolerance over for nogle
sukkerarter eller hvis du er blevet diagnosticeret med arvelig fructoseintolerans (HFI), en sjelden
genetisk lidelse, hvor en person ikke kan bryde ned fructose, skal du tale med din lege for du (eller dit
barn) tager eller far dette leegemiddel.

Dette leegemiddel indeholder 2 mg natriumbenzoat pr. ml, svarende til 2,7 mg/20 draber.
Natriumbenzoat kan @ge gulsot (gulning af huden og @jnene) hos nyfedte (op til 4 uger).

3. Sadan skal du tage Orilaxal

Tag altid leegemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlegsseddel eller efter leegens,
apotekspersonalets eller sundhedspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sperg legen,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

Draberne tages sedvanligvis om aftenen efter behov. Virkningen af medicinen kan forventes 6-12
timer efter indtagelse.

Den anbefalede dosis er:

Voksne:

Det anbefales at begynde med 10 draber dagligt.

Dosis kan gges til 20 dréber dagligt for at skabe regelmessig affering. Denne dosis ber ikke
overskrides.



Orilaxal doseres drabevis ved at vende flasken pa hovedet. Hvis oplesningen ikke begynder at dryppe
bankes let pa bunden for at fa drdberne ud. Flasken ma ikke rystes.

Brug til bern
Orilaxal ber kun anvendes til bern efter aftale med laegen.

Born over 10 ar:

Det anbefales at begynde med 10 draber dagligt.

Dosis kan gges til 20 draber dagligt for at skabe regelmaessig afforing. Denne dosis ber ikke
overskrides.

Born mellem 4 og 10 ar:

Det anbefales at begynde med 5 draber dagligt.

Dosis kan ages til 10 dréber dagligt for at skabe regelmeessig affering. Denne dosis ber ikke
overskrides.

Born under 4 ar:
1 drabe pr. 2 kg legemsvegt dagligt.

Hyvis du har taget for meget Orilaxal
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Orilaxal, end der star i denne
information eller mere end la&gen har foreskrevet, og du foler dig utilpas.

Diarré, mavekramper og vasketab kan vare tegn pa overdosering.

Ved kronisk overforbrug af afferingsmidler ses kronisk diarré, mavesmerter, nedsettelse af blodets
kaliumindhold, hvilket medferer muskeltraethed og nyrepavirkninger sdsom nyresten og
nyrebeskadigelse.

Hyvis du har glemt at tage Orilaxal
Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De bivirkninger, der er beskrevet nedenfor, er forekommet hos patienter, der har brugt dette
leegemiddel, og de er anfort efter hyppighed som enten meget almindelig, almindelig, ikke almindelig
eller ikke kendt.

Alvorlige bivirkninger, hyppigheden er ikke kendt:
e Overfolsomhedsreaktioner herunder udslet (neldefeber) og havelser samt hudreaktioner. Kan
veere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse af ansigt, laeber og tunge, kan det vare
livsfarligt. Ring 112.

Andre bivirkninger:
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter):
e Diarré.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter):
e Mavekramper
e Mavesmerter
e Ubehag i maven.



Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme op til én ud af 100 patienter):
e Svimmelhed
e Opkastning
e Kvalme.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
e Besvimelse
e Hudreaktioner s& som klge og udslat.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Tag ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlebsdatoen er den
sidste dag i den navnte méned.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Orilaxal indeholder:

o Aktivt stof: natriumpicosulfat 7,5 mg/ml

o vrige indholdsstoffer: sorbitol (E420), natriumbenzoat (E211), citronsyremonohydrat,
natriumcitrat, renset vand.

Udseende og pakningssterrelser
Orilaxal er en klar, farveles til gullig oplesning.

Glasflaske med drabeteller: 25 ml.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 03/2023
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