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1. LÆGEMIDLETS NAVN


Fosfat "SAD"


2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENHÆNG
150 ml indeholder 8,2 g 8,2 g dinatriumphosphatdihydrat og 21,9 g natriumdihydrogenphosphatdihydrat..

Hjælpestoffer se pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Rektalvæske, opløsning, enkeltdosisbeholder.
Udseende: Klar, farveløs væske.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Obstipation. Tarmtømning før operation, proktoskopi (rektoskopi) eller røntgenundersøgelse. 

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Dosering:

Voksne: 1 klysma (150 ml) højst 1 gang daglig eller som anvist af lægen.
Børn >3 år: ca.3 ml pr. kg legemsvægt.

Indgivelsesmåde:

Lig på venstre side med begge knæ bøjet. Fjern tubens beskyttelseshætte og før forsigtigt tubens spids ind i anus i retning af navlen. Klem tuben, indtil næsten al væsken er tømt ud. Stands, hvis der mærkes modstand. Hvis lavementet tvinges ind, kan der opstå skader. Tuben fjernes, mens den fortsat er sammenklemt.
4.3 Kontraindikationer

Må ikke anvendes til patienter med medfødt megacolon (Hirschsprungs sygdom), imperforeret anus, tarmatoni, ileus, hjerteinsufficiens og nyreinsufficiens.

Overfølsomhed overfor de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen
Forsigtighed skal udvises ved anvendelse til patienter med let påvirket nyrefunktion, hjertelidelser, colostomi eller elektrolytforstyrrelser, idet hypocalcæmi, hyperfosfatæmi, hypernatriæmi og acidose kan opstå. 

Bør ikke anvendes dagligt over længere perioder. Årsagen til obstipationen bør undersøges, hvis der dagligt er behov for laksantia.


Indeholder methylparahydroxybenzoat (E218), som kan give allergiske reaktioner.
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Forsigtighed bør udvises ved anvendelse til patienter, der tager calciumblokkere, diuretika eller andre lægemidler, der kan påvirke elektrolytbalancen, idet hypocalcæmi, hyperfosfatæmi, hypernatriæmi og acidose kan opstå.

4.6 Graviditet og amning

Graviditet:

Fosfat ”SAD” kan anvendes til gravide. Der foreligger ingen meddelelser om teratogen effekt. 
Amning:

Fosfat ”SAD” kan anvendes i ammeperioden.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

4.8 Bivirkninger

Gastrointestinale lidelser (frekvens ukendt): Rektal blødning.

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
4.9 Overdosering

Laksering gennem colostomi med 472 ml (3-4 voksendoser) medførte hos et 11 måneder gammelt barn acidose, hyperkaliæmi, hypernatriæmi og dødeligt forløbende hjertestop. 

Dødsfald som følge af elektrolytforstyrrelser efter fosfatklysma er rapporteret.

Behandling: Symptomatisk.

4.10 Udlevering


HA
5. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0 Terapeutisk klassifikation

A 06 AG 01 – Klystermidler
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Phosphat virker som et osmotisk laksantia, når det indgives via rektum.


Peristaltikken stimuleres, og der sker en normalisering af tarmbevægelsen, hvor kun rektum, sigmoideum og en del af hele den nedstigende colon udtømmes.


Ved anvendelse til patienter med unormal tarmanatomi er der noteret nyreinsufficiens, hjertestop og elektrolytforstyrrelser. Hypocalcæmi, hyperfosfatæmi, hypernatriæmi og acidose er rapporteret. 

5.2. Farmakokinetiske egenskaber

Phosphat absorberes fra tarmslimhinden. Virkningen indtræder efter få minutter. 

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Ingen oplysninger.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Methylparahydroxybenzoat (E218); vand, renset.
6.2 Uforligeligheder

Ingen kendte. 

6.3 Opbevaringstid

5 år

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen.

6.5 Emballage


Tube med plastspids.

6.6 Instruktioner vedrørende håndtering og destruktion

Ingen særlige forholdsregler.
7.
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Amgros I/S
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8.           MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER
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