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Lunelax®

Meda

Granulat i dospase

Avregistreringsdatum: 2021-08-23 (Tillhandahalls e]) (Ljusbrunt till brunt pulver, luktlost
eller med svag doft)

Sockerfritt bulkmedel

Aktiv substans:
Plantago ovata (vitt loppfro) froskal

ATC-kod:
AO06ACO1

For information om det avregistrerade lakemedlet omfattas av Lakemedelsforsakringen,
kontakta Lakemedelsforsakringen.

Las mer om avregistrerade lakemedel

Texten nedan galler for:
Lunelax® granulat ; granulat i dospase

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2016-04-21.

Indikationer

Obstipation. Som adjuvans vid behandling av obstipation i samband med colon irritabile (IBS), analfissurer
och hemorrojder. Som adjuvans vid behandling av diarré i samband med colon irritabile (IBS). Postoperativt
for att erhalla mjuk avféring.

Kontraindikationer

Forsamrad motorik i esofagus, passagehinder i mag-tarmkanalen.
Overkanslighet mot den aktiva substansen (ispaghulaskal).

Dosering
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Granulat, dospéase

Vuxna: Innehallet i 1 dospase 3-1 ganger per dygn, d v s 1 dos morgon, middag och kvall i bérjan av
behandlingen. Efter 1-2 veckor kan doseringen ofta minskas. En dos bor alltid tas pa morgonen.

Vid behandling av colon irritabile (IBS) bér doseringen inledas med 1 dos per dygn forsta veckan for att
sedan successivt dkas till 1 dos 3 ganger per dygn. Efter ytterligare 1-2 veckors behandling kan doseringen
ofta minskas.

Barn 2-6 ar: Halften av innehallet i 1 dospase morgon och kvall.

Barn éver 6 ar: Innehallet i en dospase morgon och kvall.

Granulat

Vuxna: 1 dos (7,5 ml) 3-1 ganger per dygn, d v s 1 dos morgon, middag och kvall i bérjan av behandlingen.
Man far en dos om man fyller doseringsmattet upp till dversta strecket. Efter 1-2 veckor kan doseringen ofta
minskas. En dos bor alltid tas pa morgonen.

Vid behandling av colon irritabile (1BS) bor doseringen inledas med 1 dos per dygn forsta veckan for att
sedan successivt 6kas till 1 dos 3 ganger per dygn. Efter ytterligare 1-2 veckors behandling kan doseringen
ofta minskas.

Barn 2-6 ar. Y2 dos morgon och kvall.

Barn éver 6 ar: 1 dos morgon och kvall.

Lunelax granulat stros pa vatskerik féda, t ex filmjolk eller grét. Det kan &ven strés pa fast foda under
férutsattning att minst ¥-1 glas vatten eller annan dryck intas samtidigt.

Granulatet maste intas med riklig mangd vatska.

Doseringsmatt medféljer varje burk med granulat.

Varningar och forsiktighet

Forsiktighet bor iakttas hos patienter med svaljsvarigheter.

Interaktioner

Inga kanda interaktioner.

Graviditet

Kan anvandas under graviditet.

Amning

Kan anvandas under amning.

Trafik

Lunelax har ingen kand effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Bulkmedel kan i borjan av behandlingen ge 6vergaende gastrointestinala besvar.
Allergiska reaktioner har rapporterats vid tillverkning och dosdispensering av lakemedlet.

Tabell 6ver biverkningar

Biverkningsfrekvensen definieras enligt foljande:

Mycket vanliga (=1/10): vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000, <1/100); sallsynta (=1/10 000
till <1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).
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Organklass Frekvens
Séllsynta Mycket séllsynta
Ogon Konjunktivit

Andningsvagar, bréstkorg och medi
astinum

Rinit

Hud och subkutan vavnad

Urtikaria, exantem

Allmanna symtom och/eller
symtom vid administreringstallet

Anafylaktisk reaktion

Overdosering

Farmakodynamik

Den verksamma komponenten i Lunelax bestar av ispaghulaskal som &r torkad slemepidermis fran skalen
av mogna frén av Plantago ovata. Genom att ispaghulaskal binder vatten férhindras en alltfér kraftig
vattenresorption fran tarmkanalen, framst colon, och pa sa satt far tarminnehallet en storre volym

(bulkeffekt).

| studier pa personer med mild till mattlig hyperkolesterolemi (<7,9 mmol/l) har dagliga doser av ispaghula
om 10 g eller mer gett en sankning av totalkolesterol med ca 5 %. Sankningen var tydligast hos man under

60 ar.

Farmakokinetik

Prekliniska uppgifter

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 dos (7,5 ml) granulat innehaller ispaghulaskal 3,3 g.
1 dospase granulat innehaller ispaghulaskal 3,3 g

Forteckning dver hjalpamnen

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar.

Sarskilda férvaringsanvisningar
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Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Férpackningsinformation

Granulat Ljusbrunt till brunt pulver, luktlést eller med svag doft
Granulat i dospase Ljusbrunt till brunt pulver, luktldst eller med svag doft
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