PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vi-Siblin granulat

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Den aktiva substansen &r ispagulafroskal (Plantago ovata Forssk., seminis tegumentum, froskal av vita
loppfron).

Vi-Siblin granulat: 1 g Vi-Siblin granulat innehéller 610 mg av ispagulafroskal.
Vi-Siblin granulat i dospase: 1 dospase med 6 g Vi-Siblin granulat innehéller 3,66 g av ispagulafroskal.

Hjilpamnen med kind effekt
Ett gram granulat innehéller 380 mg sackaros. Ett dosmatt eller en dospése granulat (6 g) innehaller cirka
2,26 g sackaros.

Ett gram granulat innehéller 5,5 mg natrium. Ett dosmaétt eller en dospése granulat (6 g) innehaller cirka
33 mg natrium.

For fullstandig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Granulat

Ldikemedlets utseende: Brunaktiga granulat.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Vi-Siblin dr ett vixtbaserat lakemedel for
- behandling av upprepad forstoppning
- uppmjukning av avforingen for att underlétta smirtsam tarmtomning (t.ex. efter kirurgiska ingrepp i
dndtarmen eller &ndtarmsdppningen, vid analfissurer och hemorrojder)
- Okning av dagligt fiberintag, t.ex. som tilldggsldkemedel vid irritabel kolon eller som stod vid
kostbehandling av hyperkolesterolemi (se avsnitt 4.4 och 5.1).

4.2 Dosering och administreringss:itt
Oral administrering med en riklig méngd vitska.

Dosering
1 dosmétt eller 1 dospése innehéller cirka 6 g (10 ml) granulat vilket motsvarar cirka 3,66 g ispagulafroskal.

Behandlingen pébdrjas med en dos per dygn. Dosen dkas stegvis tills dnskad effekt uppnés, vanligtvis efter
1-3 dagar. Dérefter justeras dosen sé att effekten bibehalls. For patienter med speciellt kanslig mage (t.ex.
patienter med irritabel kolon) ska upptrappningen ske mycket langsamt under 1-2 veckor.



Behandling av upprepad forstoppning och underléttande av sméirtsam tarmtomning
Vuxna, barn éver 12 dr och dldre patienter:

Dygnsdosen ér 2-3 dosmatt eller 2—3 dospéasar granulat uppdelat p& 1-3 administreringstillféllen.

Barn i dldern 6-12 dr:
Dygnsdosen dr 1-2 dosmatt eller 1-2 dospasar granulat uppdelat pa 1-3 administreringstillféllen.

Produkten rekommenderas inte for behandling av upprepad forstoppning eller underléttande av smértsam
tarmtomning hos barn under 6 ar (se avsnitt 4.4).

Okning av dagligt fiberintag
Vuxna, barn éver 12 dr och dldre patienter:
Dygnsdosen &r 2—5,5 dosmatt eller 2—5,5 dospésar granulat uppdelat pa 1-3 administreringstillfallen.

Produkten rekommenderas inte for 6kning av dagligt fiberintag hos barn under 12 ar (se avsnitt 4.4).

Administreringssétt
Ror ut ett dosmaétt / en dospase granulat med minst 110 ml (cirka ett glas) vatten, mjolk, juice eller annan
dryck (dvs. 30 ml vétska / 1 g ispagulafroskal). Ror ut snabbt och drick omedelbart.

Eftersom Vi-Siblin ér granulat kan det &ven blandas i mat (t.ex. fil, grdt, osv.) eller stros pa fast mat om
tillrdckligt med vétska intas samtidigt (vatten, mjolk, juice eller annan dryck).

Minst 110 ml vitska (cirka ett glas) behdvs per dosmatt eller dospase (dvs. 30 ml vitska /1 g
ispagulafroskal).

Vi-Siblin granulat ska tas pd dagtid minst 0,51 timme fore eller efter intag av andra likemedel.
Vi-Siblin ska inte tas precis innan liggdags.

Effekten borjar efter 12—-24 timmar.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Plotslig fordndring i tarmfunktionen som pagétt i 6ver 2 veckor.

Odiagnostiserad dndtarmsblodning eller oférmaga att tdmma tarmen efter anviandning av laxermedel.
Fortrangning 1 magtarmkanalen, sjukdom i esofagus eller 6vre magmunnen, missténkt eller faststalld
tarmobstruktion (ileus), paralytisk ileus eller megakolon.

e Svarigheter att svilja eller problem med svalget.

4.4 Varningar och forsiktighet

Behandling av upprepad forstoppning och underlittande av smértsam tarmtémning

Produkten rekommenderas inte for barn under 6 ar eftersom dess effekt inte har faststéllts for denna
aldersgrupp. Om kostforandringar inte ger onskad effekt ska barnet ges bulklaxativ innan andra laxermedel
provas.

Okning av dagligt fiberintag
Produkten rekommenderas inte for barn under 12 ar eftersom dess effekt inte har faststéllts for denna

aldersgrupp.



Behandling av upprepad forstoppning, underlédttande av sméartsam tarmtdmning och 6kning av dagligt

fiberintag
I samband med anvéndning av Vi-Siblin ska tillrickligt med vétska alltid intas, dvs. 30 ml vatten/ 1 g

ispagulafroskal (vilket motsvarar 110 ml vatten / 1 dosmétt eller dospase granulat).

Ispagulafroskal ska anvdndas endast efter likarens beddmning om patienten har fekal klumpbildning eller
sddana symtom som buksmadrta, illaméende och kridkningar eftersom dessa kan vara tecken pé eventuell eller
faststélld tarmobstruktion.

Utan tillréckligt vitskeintag kan granulaten téppa till svalget eller esofagus nér de sviller. Otillrackligt
vitskeintag kan ocksa orsaka tarmobstruktion. Symtom kan innefatta brostsmarta, krakningar eller
svarigheter att svélja eller andas.

Behandling av patienter med nedsatt allméntillstand och/eller dldre patienter ska ske under likardvervakning.

Samtidig anvandning av ispagulafroskal och kdnda himmare av tarmperistaltiken (sésom opioider,
loperamid) ar endast tilldten under lékardovervakning for att minska risken for obstruktion i magtarmkanalen.

Okning av dagligt fiberintag
Da Vi-Siblin anvinds som stdd vid kostbehandling av hyperkolesterolemi ska ldkaren med jédmna mellanrum

kontrollera tillracklig minskning av kolesterolvérden.

Information om hjidlpdmnen

Vi-Siblin innehaller sackaros och dérfor bor patienter med négot av foljande séllsynta, &rftliga tillstdnd inte
anvinda detta ldkemedel: fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.

Ett gram granulat innehéller 380 mg sackaros. Rekommenderad engangsdos (ett dosmatt eller en dospase
granulat) innehaller cirka 2,26 g sackaros.

Detta lakemedel innehéller 33 mg natrium per 6 g engangsdos (ett dosmatt eller en dospése granulat),
motsvarande 1,65 % av WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag (2 g natrium for vuxna).

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Vi-Siblin kan orsaka l&ngsammare absorption i tunntarmen av samtidigt administrerade l&kemedel, sdsom
mineraldmnen, vitaminer (B12), hjértglykosider, kumarinderivat, karbamazepin och litium. Vi-Siblin ska
darfor tas minst 0,5—1 timme fore eller efter intag av andra ldkemedel.

Diabetespatienter och patienter som anvénder skdldkortelhormon ska informera den behandlande 1dkaren om
samtidig anvindning av ispagulafroskal eftersom justering av diabetes- eller skoldkortelhormonliakemedel
kan behovas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Inga skadliga effekter har observerats efter anvéndning av Vi-Siblin under graviditet eller amning.

Det finns begrdansad méngd data (mindre &dn 300 graviditeter) fran anvéndning av ispagulafréskal hos gravida
kvinnor. Djurstudier ar otillrdckliga avseende reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Vid behov kan Vi-Siblin anvdndas under graviditet och amning om &ndringar i kosten inte gett resultat.
Bulklaxativ ska provas fore anvéindning av andra laxermedel.

Hos réttor har inga effekter pa fertilitet konstaterats efter oral administrering (se avsnitt 5.3).

10



4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Gasbesvir kan forekomma i samband med anvindning av Vi-Siblin som vanligtvis gér 6ver vid fortsatt
behandling. Risken for obstruktion i esofagus eller tarm okar utan tillrdckligt vatskeintag med Vi-Siblin.
Frekvensen av dessa biverkningar &r inte kind.

Ispagula (vita loppfron) innehéller potenta allergener. Exponering for dessa allergener dr mojlig da
produkten tas via munnen eller dd produkten kommer i kontakt med huden. Till f61jd av denna
allergiframkallande egenskap kan individer som exponeras for produkten fa dverkénslighetsreaktioner,
sasom rinit, bindhinneinflammationer, bronkospasmer och i vissa fall anafylaxi. Aven hudsymtom, sdsom
exantem och/eller klada, har rapporterats. Frekvensen av dessa biverkningar &r inte kind.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att 1dkemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdosering av ispagulafroskal kan orsaka obehagskinsla i magen, gasbesvir och eventuellt
tarmobstruktion. Tillrdckligt vétskeintag ska tryggas och patienten behandlas enligt symtom.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Laxermedel - Bulkbildande laxermedel, ATC-kod: AO6ACO1

Den aktiva substansen i Vi-Siblin dr ispagulafroskal (vitt loppfro, froskal). Det bestar av skal och
intilliggande lager frdn det mogna och torkade froet av vixten Plantago ovata Forssk. (Plantago ispaghula
Roxb.). Ispagulafroskal innehaller mycket naringsfibrer och vaxtslem. Frona innehéller mer véxtslem &n fron
av andra Plantago-arter. Ispagulafroskal kan absorbera vatten upp till 40 ganger sin egen vikt.
Ispagulafroskal bestar till 85 % av vattenlosliga fibrer, de fermenteras endast delvis (in vitro &r ofermenterad
residual 72 %) och verkningsmekanismen i tarmen baserar sig pa hydrering.

Med ispagulafroskal kan tarmmotilitet och passagetid i tarmen paverkas. Ispagulafroskal absorberar vatten
och dé far tarminnehéllet en 6kad volym och nedsatt viskositet vilket stimulerar tarmvéggen mekaniskt. Da
tillrackligt med vétska intas med ispagulafroskal (minst 30 ml / 1 g véxtbaserat &mne) orsakar den 6kade
massan i tarmen en tanjningsimpuls som astadkommer tarmtomning. Samtidigt utgoér den svullna
vaxtslemmassan ett smorjande lager som underléttar tarmpassagen.

Insdittning av effekt: Den laxerande effekten av ispagulafroskal borjar vanligtvis 12—24 timmar efter
administrering av engangsdos. Det kan ibland ta 2-3 dygn innan fullstdndig effekt uppnas.
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Anvindning av Vi-Siblin vid lindrig eller medelsvar hyperkolesterolemi har konstaterats minska
LDL-kolesterol med cirka 7 %. Inga studier finns tillgéngliga dér effekten av ispagulafroskal pé incidens
eller total mortalitet av hjart-karlhidndelser skulle ha utretts.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Eftersom ispagulafroskal 16ser sig endast delvis, sonderfaller de i nérvaro av vatten, absorberar vatten och
svéller. Da bildas véxtslem. Polysackarider (i likhet med néringsfibrer) ska forst hydrolyseras till
monosackarider innan de kan absorberas i tarmen. Sockerrester och sidokedjor av cytoskelettet av xylan ar
bundna med betabindningar som matsmaltningssystemet hos ménniska inte kan spjilka.

Under 10 % av vaxtslemmet hydrolyseras i magsdcken. Dé bildas obunden arabinos. Cirka 85-93 % av
obunden arabinos absorberas i tarmen.

Bakterier i tjocktarmen fermenterar naringsfibrer i varierande grad. Da bildas koldioxid, véte, metan, vatten
och kortkedjiga fettsyror som absorberas i kroppen och hamnar i den hepatiska cirkulationen. Dessa fibrer
nar tjocktarmen hos ménniska i en 1dngt polymeriserad form med begrinsad fermentering. Dérfor blir
avforingen fastare i konsistens och kortkedjiga fettsyror utsondras ur kroppen.

5.3 Prekliniska sidkerhetsuppgifter

Ispagulafroskal gavs at rattor i hogst 13 veckor i méngder som motsvarade upp till 10 % av hela kosten (tre
studier pé 28 dagar, en studie pa 13 veckor). Konsumtionen var 3,876—11,809 g/kg/dygn (= 3—16 génger mer
en den kalkylmissiga dosen for en person som véger 60 kg). Foljande effekter observerades: total
proteinkoncentration i serum, albumin, globulin, total jarnbindningskapacitet, kalcium, kalium och kolesterol
minskade medan aktiviteten av aspartataminotransferas (ASAT) och alaninaminotransferas (ALAT) 6kade
jamfort med kontroller. Proteinméngden i urinen dkade inte, ingen evidens om en sjukdom i magtarmkanalen
som skulle forklara proteinforlusten hittades och inga skillnader i tillvéxt eller fodoeffekt konstaterades hos
rattor som fick ispagulafroskal. Resultatet kan ddremot visa att ispagulafroskal inte har ndgon negativ effekt
pa proteinmetabolismen. Eftersom absorption av ispagulafroskal dr mycket liten gjordes histopatologiska
beddmningar avseende magtarmkanalen, levern, njurarna och stora lesioner utan observationer om
behandlingsrelaterad effekt.

I en uppfoljningsstudie avseende fertilitet av flera generationer samt pre- och postnatalutveckling av
embryo/foster gavs rattor ispagulafroskal kontinuerligt under tva generationer i doser om 0 %, 1 %, 2,5 %
eller 5 % av den totala kosten. NOAEL (no observed adverse effect level) avseende fertilitet,
fosterutveckling och teratogenicitet var 5 % av den totala kosten. NOAEL avseende tillvixt och utveckling
av avkommor som baserar sig pd viktminskning hos avkommor var 1 % av den totala kosten.

En studie avseende utvecklingstoxicitet pa kaniner déir andelen ispagulafroskal var 0 %, 2,5 %, 5 % eller
10 % (w/w) av kosten ska anses vara preliminér. Inga slutsatser kan dras.

Gentoxicitet och karcinogenicitet har inte studerats.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Sackaros
Natriumklorid

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.
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6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningar utan recept:

Vi-Siblin granulat: 250 g och 500 g aluminiumpésar (OPET/aluminiumfolie/LDPE). Férpackningarna
innehéller ett dosmatt.

Vi-Siblin granulat i dospése: 50 x 6 g dospésar (kraftpapper/LDPE/aluminiumfolie).

Receptbelagd produkt:

Vi-Siblin granulat: 1000 g (2 x 500 g) aluminiumpase (OPET/aluminiumfolie/LDPE). Férpackningen
innehéller ett dosmatt.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Pfizer Oy

Datagrinden 4

00330 Helsingfors

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

876

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 3.2.1965
Datum for den senaste fornyelsen: 8.9.2010

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.9.2020
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