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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




1. august 2018
PRODUKTRESUMÉ

for

Klyx (Orifarm), rektalvæske, opløsning

0. D.Sp.Nr.


1941

1.
LÆGEMIDLETS NAVN

Klyx

2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 ml indeholder: Docusatnatrium 1 mg + sorbitol 250 mg


Hjælpestoffer er anført i pkt. 6.1.
3.
Lægemiddelform


Rektalvæske, opløsning (Orifarm).

4.
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer


Obstipation. Tarmtømning hvor dette er indiceret, prokto- og sigmoideoskopi eller røntgenundersøgelse.

4.2 
Dosering og indgivelsesmåde

Voksne: Rektalt indgives 120 ml eller 240 ml.

Bør ikke anvendes til børn, da der ikke er dokumentation for dosering til børn. 

Klyx rektalvæske er et lokaltvirkende lægemiddel, og væsken bør holdes i rectum i 
5-10 minutter før defækering.

4.3
Kontraindikationer

Intestinal obstruktion. 
Abdominale smerter af ukendt oprindelse.


Overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Bør kun anvendes i kortere tid. Længere tids brug kan medføre elektrolytforstyrrelser og skader på tarmslimhinden. Årsagen til obstipationen bør undersøges, hvis der dagligt er behov for laksantia.

Forsigtighed udvises ved hæmorroider eller analfissurer.

Generelt frarådes brugen af rektale opløsninger ved blødning eller inflammation i intestinalkanalen.
Indeholder methylparahydroxybenzoat (E218) og propylparahydroxybenzoat (E216), som kan give allergiske reaktioner.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Dosisreduktion af antrakinon-holdige laksantia bør overvejes.

4.6
Graviditet og amning
Graviditet:

Rektalvæsken kan anvendes til gravide, men på grund af risiko for øget uterustonus bør andre midler foretrækkes. Kan anvendes i forbindelse med fødsel.
Amning:

Rektalvæsken kan anvendes i ammeperioden.
4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

4.8
Bivirkninger

Bivirkninger er sjældne, og der er ikke klinisk dokumentation, der kan tjene som grundlag for vurdering af bivirkningsfrekvensen.
	Organgruppe
	Bivirkning

	Immunsystemet

Meget sjælden (<1/10.000)

	Nældefeber, anafylaktiske reaktioner (specielt hos børn).


	Metabolisme og ernæring

 (frekvens ukendt)


	Elektrolyttab ved længere tids brug.

	Mave-tarmkanalen

 (frekvens ukendt)


	Irritation af rektalslimhinden ved længere tids brug. Smerter og blødning fra rektalslimhinden. Abdominalsmerter.



	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet

 (frekvens ukendt)
	Utilpashed.





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

Der er ikke indberettet tilfælde af overdosering.

4.10
Udlevering

HF


5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER


5.0
Terapeutisk klassifikation


A 06 AG 10 - Klystermidler

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Klyx er en afførende rektalvæske, som virker ved at øge vandindholdet i fæces og blødgøre det. Det dispenserede volumen stimulerer afføringsreflekser.
5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Den rektale opløsning findes kun i tarmlumenet i et begrænset tidsrum, absorptionsraten er meget lav og eventuelt absorberet præparat vil øjeblikkeligt blive metaboliseret til fruktose eller sukrose.
5.3 Prækliniske sikkerhedsdata
-


6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 
Hjælpestoffer
Methylparahydroxybenzoat (E 218)

       Propylparahydroxybenzoat (E 216) 


       Vand, renset


       Natriumhydroxid (til pH justering) 


       Saltsyre (til pH justering)
6.2 
Uforligeligheder

Ikke relevant.


6.3
Opbevaringstid

18 måneder.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares over 25˚C.

6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser

Engangsklysterflasker (plast)

Regler for destruktion og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.

6.6 7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Orifarm A/SPRIVATE 

Energivej 15

5260 Odense S

8. MarkedsføringstilladelseSnUMMER (NUMRE)
43352

9. Dato for første markedsføringstilladelse

25. september 2008
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