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VALMISTEYHTEEN VETO
LAAKEVALMISTEEN NIMI

Laxido jauhe oraaliliuvosta varten, annospussi 13,7 g

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Jokainen annospussi sisdltdd seuraavat mddrdt vaikuttavia aineita:

makrogoli 3350 13,125 ¢
natriumk loridi 350,7 mg
natriumvetykarbonaatti 178,5 mg
kalumk loridi 46,6 mg

Kun annospussin siséltd luotetaan 125 mlaan vettd, luoksen elektrolyyttisisdaltd on
seuraava:

natriumia 65 mmol/l
kloridia 53 mmoV/1
vetykarbonaattia (bikarbonaatti) 17 mmoVl/1
kalumia 5,4 mmol/1

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

LAAKEMUOTO

Jauhe oraalilivosta varten. Kerta-annospussi, joka sisidltid vapaasti valuvaa valkoista
jauhetta.

KLIINISET TIEDOT

Kiyttoaiheet

Kroonisen ummetuksen hoitoon. Laxido tehoaa my0s ulostekovettumaan. TAlA
tarkoitetaan vaikeaa ummetusta, jossa uloste on pakkautunut perdsuoleen ja/tai kooloniin.

Laxido-valmiste on tarkoitettu aikuisten, nuorten ja idkkdiden hoitoon.
Annostus ja antotapa

Laxido on oraaliseen kayttoon.

Annostus

Krooninen ummetus:

Kroonisen ummetuksen Laxido-hoitokuuri kestdd yleensd korkeintaan 2 vikkoa, vaikka
se voidaankin tarvittaessa toistaa. Muiden laksatiivien tavoin pitkdaikainen kaytto ei ole
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yleensd suositeltavaa. Pitkdaikainen kaytt voi olla tarpeen potilailla, joiden vaikea tai
itsepintainen ummetus johtuu multippeliskleroosista, Parkinsonin taudista tai ummetusta
aiheuttavasta sdaanndllisestd ladkityksestd, kuten opioidit ja antimuskariiniaineet.

Aikuiset, nuoret ja idkkait: 1-3 annospussia vuorokaudessa jaetun annoksin yksildllisen
vasteen mukaisesti. Pitkdaikaisessa kdytdssd annos voi olla 1-2 annospussia
vuorokaudessa.

Alle 12-vuotiaat lapset: Ei suositella.

Ulostekovettuma:
Ulostekovettuman Laxido-hoitokuuri kestdd yleensd korkeintaan 3 vuorokautta.

Aikuiset, nuoret ja idkkait: 8 annospussia vuorokaudessa 6 tunnin sisdlld nautittuna.
Alle 12-vuotiaat lapset: Ei suositella.

Syddmen ja verisuonten vajaatoimintaa sairastavat potilaat: Ulostekovettuman hoidossa
annos tulee rytmittdd niin, ettei tunnin kuluessa saisi ottaa enempdd kumn 2 annospussia.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat: Annosta ei tarvitse muuttaa ummetuksen
tai ulostekovettuman hoidossa.

Antotapa
Kukin annospussi luotetaan 125 mlaan vettd. Ulostekovettuman hoidossa voidaan

liuottaa 8 annospussia 1 litraan vetta.
Vasta-aiheet

Laxido on vasta-aiheinen suolen seinimidn toiminnallisen tai rakenteellisen vian
aiheuttamassa suolentukkeumassa tai -repedméissd, ileuksessa ja potilailla, joilla on
vakava tulehduksellinen suolistosairaus (esim. haavainen paksusuolitulehdus, Crohnin
tauti tai toksinen jéttikoolon).

Ylherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mamituille apuaineille.
Varoitukset ja kiayttoon liittyvit varotoimet

Kun Laxido -valmiste saatetaan kéyttovalmiiksi veden kanssa, sen sisdltdimi neste ei
korvaa normaalia nesteensaantia. Riittdvistd nesteensaannista on huolehdittava.

Ulostekovettumadiagnoosi on varmennettava asianmukaisella perdsuolen tai vatsan
fysikaalisella tai radiologisella tutkimuksella.

Lievét haittavaikutukset ovat mahdollisia, ks. kohta 4.8. Jos potilas saa oireita, jotka
viittaavat neste- tai elektrolyyttitasapainon hiirioon (esim. turvotus, hengenahdistus,
lisddantynyt vasymys, kuivuminen tai syddmen vajaatoiminta), Laxidon kéyttd on
lopetettava vilittOmasti ja elektrolyyttiarvot tarkistettava. Mahdollinen epétasapaino on
hoidettava asianmukaisesti.



4.5

4.6

Muiden lAdkeameiden imeytyminen voi heikentyd viliaikaisesti, silld lipikulkuaika
ruoansulatuselimistossd nopeutuu Laxido -valmisteen johdosta (ks. kohta 4.5).

Tamd lddkevalmiste sisdltdd 187 mg natriumia per annospussi, joka vastaa nomn 9 %
WHOn suosittelemasta natrumin 2 gn péivittdisestd enimméissaannista aikuisille.

Kun tatd valmistetta kaytetddn kroonisen ummetuksen hoitoon, sen paivittdinen
maksimiannos vastaa noin 28 % WHOmn suosittelemasta natriumin péivittiisesta
enimméissaannista.

Laxido -valmisteen katsotaan sisdltivin paljon natriumia. Tdmé on otettava huomioon
erityisesti henkildilld, jotka noudattavat vdhdsuolaista ruokavaliota.

Potilailla, joilla on nielemisvaikeuksia ja joiden tiytyy lisidtd nesteisiin sakeuttajaa
nielemisen helpottamiseksi, makrogolin ja sakeuttajan yhteisvaikutukset on otettava
huomioon (katso kohta 4.5).

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Makrogoli 3350 lisdd alkoholiliukoisten ja enimmikseen veteen lukenemattomien
ladkeameiden lukenevuutta. Teoriassa on mahdollista, ettd muiden lidkeaineiden
immeytyvyys heikkenee véliaikaisesti Laxido -valmisteen kdyton aikana (ks. kohta 4.4).
Yksittdisid tapauksia, joissa teho on heikentynyt joidenkin lidkeaineiden, esim.
epilepsialidkkeiden, samanaikaisessa kéytOssd, on raportoitu. Siksi muita ldkkeitd ei
tulisi ottaa suun kautta yhteen tuntiin ennen Laxidon ottamista eikd yhteen tuntiin sen
ottamisen jilkeen.

Laxido-valmiste voi aitheuttaa yhteisvaikutuksen, jos sitd kéytetddn samanaikaisesti
tarkkelyspohjaisten sakeuttajien kanssa. Makrogoli neutraloi tirkkelyksen sakeuttavan
vaikutuksen ja muuttaa luoksen juoksevaksi, vaikka sen pitdisi sdilyd paksumpana
henkildille, joilla on nielemisvaikeuksia.

Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

On vain vdhin tietoja Laxidon kéytOstd raskaana oleville naisille. Eldinkokeissa
valmisteella on osoitettu olevan epdsuoria vaikutuksia lisddntymistoksisuuteen (ks. kohta
5.3). Klinisid vaikutuksia ei odoteta esiintyvian raskauden aikana, silld systeeminen
altistus makrogoli 3350:lle on hyvin vdhdinen.

Laxido-valmistetta voidaan kéyttdd raskauden aikana.

Imetys

Valmisteen ei odoteta aiheuttavan vaikutuksia imetettdville vastasyntyneille/vauvoille,
koska imettdvin naisen systeeminen altistus makrogoli 3350 -valmisteelle on vihdinen.

Laxido -valmistetta voidaan kayttdd imetyksen aikana.



Hedelméllisyys
Tietoa Laxido-valmisteen vaikutuksista ihmisen hedelmédllisyyteen eiole. Uros- ja

naarasrotilla tehdyissd tutkimuksissa ei havaittu hedelméllisyyteen kohdistuvia
vaikutuksia (ks. kohta 5.3).

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Laxidolla ei ole vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Haittavaikutukset

Yleisimmin esiintyy ruoansulatuskanavaan littyvid reaktioita.

Naméi reaktiot voivat olla seurausta ruoansulatuskanavan sisdllon laajenemisesta seké
Laxido -valmisteen farmakologisista vaikutuksista, jotka lisddvit suolistomotiliteettia.

Lieva ripuli paranee yleensd annosta pienentamalla.

Haittavaikutusten yleisyys on tuntematon, koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin.

Elinjiirjestelmiluokitus Haittavaikutus

Immuunijirjestelma Allergiset reaktiot kuten anafylaksi,
angioedeema, hengenahdistus, ihottuma,
urtikaria ja pruritus

Iho ja ihonalainen kudos Eryteema

Aineenvaihdunta ja ravitsemus | Elektrolyyttihdiriot, erityisesti hyperkalemia ja
hypokalemia

Hermosto Péénsérky

Ruoansulatus elimisto Vatsakipu, ripuli, oksentelu, pahoinvointi,

dyspepsia, vatsan turvotus, kurina, ilmavaivat,
perdaukon ja perdsuolen vaiva

Yleisoireet ja antopaikassa Perifeerinen turvotus

todettavat haitat

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd imoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd lddkevalmisteen epdiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteenhyoty-haitta-tasapainon jatkuvan
arvionnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyisti
haittavaikutuksista:

www-sivusto:  www.fimea. fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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Yliannostus

Vaikeaa turpoamista tai kipua voidaan hoitaa nend-mahaimulla. Oksentelu tai ripuli voi
aiheuttaa suuren nestehukan ja johtaa jopa elektrolyyttihdirioon, mikd on hoidettava
asianmukaisesti.

FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhméd: Osmoottiset laksatiivit.
ATC-koodi: AO6A D65

Makrogoli 3350 laksatiivinen vaikutus perustuu sen osmoottiseen tehoon suolistossa.
Valmisteen sisdltdmit elektrolyytit varmistavat, ettd elimiston kalum-, natrum- ja
nestetasapaino sdilyy.

Kroonisen ummetuksen hoitoon tarkoitetuilla edelld luetelluilla vaikuttavilla ameilla
tehdyt kliniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd normaalin ulosteen muodostumiseen
tarvittava annos pienenee yleensd ajan mittaan. Useimmilla potilailla yllapitoannos on 1—
2 annospussia vuorokaudessa (yksilolliseen vasteeseen sopeutettuna).

Ulostekovettuman hoidosta ei ole tehty vertailevia tutkimuksia, joissa olisi kdytetty muita
tehokkaita hottomuotoja (esim. perdruiskeita). Eréddstd ei-vertailevasta tutkimuksesta
saadut tulokset kuitenkin osoittivat, ettd 27 aikuispotilaan tutkimusjoukossa edelld
mainittujen vaikuttavien aineiden yhdistelmé poisti ulostekovettuman 12/27 (44 %)
tapauksessa yhden vuorokauden hoitokuurin jilkeen, 23/27 (85 %) tapauksessa kahden
vuorokauden hoitokuurin jdlkeen ja 24/27 (89 %) potilasta parani kolmen vuorokauden
kuluttua.

Farmakokinetiikka

Makrogoli 3350 ei kdytdnndllisesti katsoen imeydy lainkaan ruoansulatuskanavasta, vaan
se erittyy muuttumattomana ulosteeseen. Systeemiseen verenkiertoon kulkeutuva
makrogoli 3350 erittyy virtsaan.

PreKliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisten tutkimusten antaman ndyton mukaan makrogoli 3350:een ei lity
merkittivdd systeemistd toksisuutta. Tiedot perustuvat farmakologiaa, toistuvaisannosten
toksisuutta ja lisddntymistoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tuloksiin.

Suoria alkiotoksisia tai teratogeenisia vaikutuksia ei havaittu rotilla edes emolle toksisilla
annoksilla, jotka ovat 66 kertaa suurempia kumn kroonisen ummetuksen hoitoon ihmisille
suositeltava enimméiisannos ja 25 kertaa suurempia kuin ulostekovettuman hoitoon
ihmisille suositeltava enimmédisannos. Epésuoria vaikutuksia alkion- ja
sikionkehitykseen, mukaan lukien sikion ja istukan pamnon alenemista, sikion
elinkykyisyyden heikkenemistd, raajojen ja képélien hyperfleksiota sekd keskenmenoja,
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havaittiin kaneilla emolle toksisilla annoksilla, jotka olivat 3,3 kertaa suurempia kuin
kroonisen ummetuksen hoitoon ihmisille suositeltava enimméiisannos ja 1,3 kertaa
suurempia kuin ulostekovettuman hoitoon thmisille suositeltava enimmédisannos. Kani on
koe-eldmlaji, joka on herkki ruoansulatuskanavaan vaikuttavien aineiden vaikutuksille,
ja ndimd tutkimukset tehtiin kérjistetyissd olosuhteissa suurilla, klinisesti
merkityksettomilld annoksilla. Loydokset saattavat olla seurausta makrogoli 3350:n
epésuorasta vaikutuksesta emon heikkoon kuntoon johtuen kanin voimakkaasta
farmakodynaamisesta vasteesta. Teratogeenista vaikutusta ei havaittu.

Eliimilld on tehty makrogoli 3350:t4 arvioivia pitkdaikaisia toksisuus- ja
karsinogeenisuustutkimuksia. Néistd tutkimuksista sekd suun kautta kéytettyja
makrogoleja, joiden molekyylipaino on suuri, arvioivista toksisuustutkimuksista saadut
tulokset osoittavat suositeltujen terapeuttisten annosten olevan turvallisia.
FARMASEUTTISET TIEDOT

Apuaineet

Asesulfaamikalium (E950)

Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

Kestoaika

Annospussi: 2 vuotta.
Kéyttovalmis luos: 6 tuntia.

Siilytys

Annospussi: Siilytd alle 25 °C.
Kayttovalmis luos: Séilytd peitettynd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Annospussi on valmistettu paperista, pienitiheyksisestd polyeteenistd ja alumiinista.
Annospussit on pakattu 2, 8, 10, 20, 30, 50 tai 100 pussin pakkauksiin.

Kaikkia pakkauskokoja ei ole vélttiméitta myynnissa.

Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

MYYNTILUVAN HALTIJA

InterGal Pharma Ireland Limited
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PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN

Laxido pulver till oral l6sning, dospase 13,7 g

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dospase innehéller:

Makrogol 3350 13,125 g

Natriumk lorid 350,7 mg

Natriumvatekarbonat 178,5 mg

Kalumklorid 46,6 mg

Innehéllet av elektrolytjoner per dospdse efter beredning 1 125 ml vatten motsvarar:
Natrium 65 mmol/l

Klorid 53 mmoV/1

Vitekarbonat (bikarbonat) 17 mmol/1

Kalum 5,4 mmol/1

For fullstindig forteckning Over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

LAKEMEDELSFORM

Pulver till oral 16sning. Endospase mnnehdllande ett vitt pulver.

KLINISKA UPPGIFTER

Terapeutiska indikationer

For behandling av kronisk forstoppning. Laxido &r dven verksamt nir det giller att 16sa
fekal impaktion, definierad som refraktir forstoppning med ansamling av fekalier i
rektum och/eller kolon.

Laxido ar avsett for vuxna, ungdomar och &ldre.

Dosering och administreringssétt

Laxido ar avsett for oral anvindning,

Dosering

Kronisk forstoppning:
En behandlingskur for kronisk forstoppning med Laxido Overstiger normalt inte 2 veckor,
dven om detta kan upprepas vid behov. I likhet med alla laxermedel rekommenderas
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vanligtvis inte lingvarig anvindning. Ladngre anvéndning kan vara nddvindig i vdrden av
patienter med svar kronisk eller resistent forstoppning, sekundért till multipel skleros
eller Parkinsons sjukdom, eller inducerad av regelbunden anvindning av forstoppande
lakemedel, sérskilt opioider och antimuskarinpreparat.

Vuxna, ungdomar och dldre: 1-3 dospésar dagligen i avdelade doser, enligt individuell
respons. For lingre anvidndning kan dosen minskas till 1 eller 2 dospasar dagligen.

Barn under 12 ar: Rekommenderas e;.

Fekal impaktion:
En behandlingskur for fekal impaktion med Laxido Overstiger normalt nte 3 dagar.

Vuxna, ungdomar och dldre: 8 dospasar dagligen, av vilkka alla ska konsumeras mom en
6-timmarsperiod.

Barn under 12 ar: Rekommenderas e;.

Patienter med nedsatt kardiovaskuldr funktion: For behandling av fekal impaktion ska
dosen delas upp sé att hogst 2 dospasar intas per timme.

Patienter med njurinsufficiens: Det behdvs ingen dosfordndring for behandling av
forstoppning eller fekal impaktion.

Administreringssatt
Innehéllet 1 varje dospése ska losas upp 1125 ml vatten. For anvindning vid fekal
impaktion kan innehdllet 1 8 dospasar l6sas upp i1 liter vatten.

Kontraindikationer

Laxido ar kontraindicerat vid tarmobstruktion eller perforation orsakad av funktionell
eller strukturell storning itarmvdggen, ileus och till patienter med svara inflammatoriska
tillstdnd 1 mag-tarmkanalen (t.ex. ulceros kolit, Crohns sjukdom och toxisk megakolon).

Overkiinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt
6.1.

Varningar och forsiktighet

Vitskeinnehallet i Laxido, efter att det l0sts upp 1 vatten, ersétter inte ordinarie
vitskeintag. Ett tillrdckligt vétskeintag méste uppritthallas.

Diagnosen fekal impaktion bor bekriaftas med lamplig fysisk eller radiologisk
undersokning av rektum och buk.

Lindriga biverkningar &r mdjliga s som anges iavsnitt 4.8. Om patienter utvecklar
symtom som indikerar rubbningar i vitske-/elektrolytblans (t.ex. 6dem, andfaddhet,
Okande trotthet, uttorkning, hjértsvikt) bor behandling med Laxido avbrytas omedelbart,
elektrolyter mitas och eventuell avvikelse bor behandlas pa relevant sitt.



4.5

4.6

Absorptionen av andra likemedel kan dvergdende reduceras pé grund av att Laxido
inducerar en snabbare gastrointestinal passage (se avsnitt 4.5).

Detta likemedel mnnehdller 187 mg natrum per dospase, motsvarande ungefir 9 % av
WHO:s hogsta rekommenderat dagligt intag av 2 g natrium {or en vuxna.

Nar likemedlet anvénds for att behandla kronisk forstoppning motsvarar den maximala
dagliga dosen av denna produkt ungefir 28 % av WHO:s hogsta rekommenderadedagliga
intag av natrium.

Laxido anses mnnehdlla en hog halt av natrium. Det dr sdrskilt viktigt att beakta for
personer som ordinerats en saltfattig kost.

Hos patienter med svéljproblem, som behover tillsdttning av fortjockningsmedel 1
losningar for att underlitta intaget, bor interaktioner beaktas, se avsnitt 4.5.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Makrogol 3350 okarlosligheten hos likemedel som é&r 16sliga 1 alkohol och
huvudsakligen olosliga i vatten. Det &r en teoretisk mojlighet att absorption av andra
likemedel skulle kunna reduceras dvergdende under anvindning av Laxido (se avsnitt
4.4). Det har forekommit enstaka rapporter om minskad effekt av vissa samtidigt
administrerade likemedel, t.ex. antiepileptika. Darfor bor man undvika att ta andra orala
lakemedel under en timme fOre och en timme efter det att man tar Laxido.

Laxido kan resultera ien potentiellt interaktiv effekt om den anvédnds tillsammans med
starkelsebaserade fortjockningsmedel till mat. Makrogol motverkar den fortjockande
effekten hos stirkelse och gor losningar som behdver vara tjockflytande for personer med
svéljproblem tunnflytande.

Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begrinsad méngd data frin anvandning av Laxido i gravida kvinnor.

Djurstudier har visat indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Inga
kliniska effekter forvintas under graviditet eftersom systemexponering av makrogol 3350
ar forsumbar.

Laxido kan anvidndas under graviditet.

Amning
Inga effekter forvintas pa ammade nyfodda/spddbarn eftersom systemexponering hos den
ammande kvinnan av makrogol 3350 dr forsumbar.

Laxido kan anvidndas under amning.



Fertilitet

Data saknas for effekten av Laxido pé fertiliteten hos ménniska. Ingen effekt pa fertilitet
sdgs 1studier pd han- och honrattor (se avsnitt 5.3).

Effekter pa formiagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Laxido har ingen effekt pé formigan att framfora fordon och anvéinda maskiner.
Biverkningar

Reaktioner som ér relaterade till mag-tarmkanalen uppkommer oftast.

Dessa reaktioner kan uppkomma som en foljd av utvidgningen av magtarmkanalens
mnnehall och en 6kad motilitet pa grund av Laxidos farmakologiska effekter. Lindrig

diarré brukar gi 6ver vid dosreduktion.

Frekvensen av biverkningar ar inte kénd eftersom den nte kan berdknas frén tillgingliga
data.

Organsystem Biverkning

Immunsystemet Allergiska reaktioner, déribland anafylaxi,
angioddem, dyspné, utslag, nidsselfeber och klada

Hud och subkutan Erytem

vavnad

Metabolism och nutrition | Elektrolytstorningar, sérskilt hyperkalemi och
hypokalemi

Centrala och perifera Huvudvérk

nervsystemet

Magtarmkanalen Buksmirta, diarré, krékningar, illamdende, dyspepsi,
utspand buk, magkurr, flatulens och anorektalt
obehag

Allméinna symtom Perifera 6dem

och/eller symtom vid

administreringsstillet

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det
gor det mojligt att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning via

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Overdosering

Svar utspandhet eller smérta 1 buken kan behandlas med nasogastrisk aspiration.
Krikning eller diarré kan inducera omfattande vitskeforlust, viket kan leda till
elektrolytstorningar som bor behandlas pa lampligt sétt.

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Osmotiskt aktiva medel.
ATC-kod: AO6A D65

Makrogol 3350 inducerar en laxerande effekt via dess osmotiska verkan itarmen. Denna
produkt nnehaller dven elektrolyter for att garantera att det inte sker nigon total 6kning
eller forlust av vatten, kalum eller natrium.

Kliniska studier ddr man anvdnde de angivna aktiva nnehdllsamnena for behandling av
kronisk forstoppning har visat att dosen som krivs for att producera normalt formad
avforing tenderar att minska Over tid. For de flesta patienter dr underhallsdosen en eller
tvd dospasar per dag (justeras enligt individuell respons).

Jamforande studier av fekal impaktion med anvindning av aktiva kontroller (t.ex.
lavemang) har inte utforts. Resultat frdn en icke-jamforande studie har dock i en
population pa 27 vuxna patienter visat att den angivna kombinationen av aktiva
mnehallsamnen upploste fekal impaktion hos 12/27 (44 %) patienter efter en dags
behandling, vilket okade till 23/27 (85 %) efter tva dagars behandling, och 24/27 (89 %)
tillfrisknade efter tre dagar.

Farmakokinetiska egenskaper

Makrogol 3350 absorberas praktiskt taget inte alls fran mag-tarmkanalen utan utsondras
ofordndrat ifaeces. Makrogol 3350 som tas upp systemiskt utsondras i urinen.

Prekliniska sikerhetsuppgifter

Prekliniska studier ger evidens for att makrogol 3350 saknar signifikant systemisk
toxicitetspotential, baserat pa gingse studier av farmakologi, allmintoxicitet och
gentoxicitet.

Inga direkta embryotoxiska eller teratogena effekter sdgs hos rétta ens vid nivder toxiska
for modern viket mnebdr nivaer 66 ganger hdgre dn den maximalt rekommenderade
dosen 1 minniska for kronisk fOrstoppning och 25 ganger for fekalom. Indirekta
embryofetala effekter, inklusive minskning av viktreduktion av foster och placenta,
minskad fosterviabilitet, 6kad hyperflexion av extremitet och tass samt aborter, har
noterats hos kanin vid doser toxiska for modern vilket innebér 3,3 ganger den maximalt
rekommenderade dosen i minniska for benhandling av kronisk forstoppning och 1,3
ganger for fekalom. Kaniner dr en djurart kinslig for effekterna av substanser verksamma
1 magtarmkanalen och studierna har genomforts under overdrivna forhillanden med



6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

administrering av hoga doser vilka inte &r kliniskt relevanta. Fynden kan ha varit en
konsekvens av en indirekt effekt av makrogol 3350 kopplad till att modern var 1 daligt
skick orsakat av ett Gverdrivet farmakodynamiskt svar hos kaninen. Det fanns inga
tecken pa nagon teratogen effekt.

Léngtidsstudier pd djur avseende toxicitet och karcinogenicitet har gjorts for makrogol
3350. Resultat frdn dessa samt Ovriga toxicitetsstudier dér hoga doser oralt
administrerade hogmolekyldra makrogoler har anvénts visar att rekommenderade
terapeutiska doser dr sikra.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Forteckning over hjilpamnen
Acesulfamkalium (E950)
Inkompatibiliteter

Ej relevant.

Hallbarhet

Dospase: 2 ér.
Férdigblandad 16sning: 6 timmar.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Dospéase: Forvaras vid hogst 25 °C.
Férdigblandad 16sning: Forvaras overtdckt ikyl (2 °C - 8 °C).

Forpackningstyp och innehill

Dospésen bestar av papper, polyeten med lag densitet och aluminium.
Dospéasarna ar forpackade i kartonger om 2, 8, 10, 20, 30, 50 och 100 st.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.
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