VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Makrogoli Orion 12 g jauhe oraaliliuosta varten, annospussi

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 annospussi siséltdd 12 g makrogoli 4000:a.

3.  LAAKEMUOTO
Jauhe oraaliliuosta varten, annospussi

Valkoinen tai melkein valkoinen jauhe.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Kroonisen ummetuksen hoito.
Ulostekovettuman (koprostaasi/fekaali-impaktio) hajottaminen ja pehmentdminen.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Annospussillinen (12 g) jauhetta liuotetaan lasilliseksi (200 ml) valmista oraaliliuosta. Tarkka ohje
ladkkeen kéyttovalmiiksi saattamiselle, ks. kohta 6.6. Jauheen liuotus kiyttovalmiiksi tehdidn juuri
ennen annostelua.

Kroonisen ummetuksen hoito

Aikuiset ja yli 8-vuotiaat lapset:

Tavallinen annos on 12 g 1-2 kertaa vuorokaudessa. Annosta voi suurentaa tai pienentéé hoitovasteen
mukaisesti.

Makrogoli Orion 12 g jauhe oraaliliuosta varten, annospussi, ei ole tarkoitettu kroonisen ummetuksen
hoitoon alle 8-vuotiaille lapsille. 6 gin annospussi (Makrogoli Orion 6 g jauhe oraaliliuosta varten) on
saatavilla 2—7 -vuotiaille lapsille.

Ummetuksen Makrogoli Orion -hoito kestdi yleensé enintdén kaksi viikkkoa. Hoito voidaan kuitenkin
tarvittaessa toistaa. Laksatiivien pitkdaikainen kaytto ei ole yleensi suositeltavaa. Pitkdaikainen hoito
voi olla tarpeen potilaille, joilla on vaikea krooninen ummetus littyen multippeli skleroosiin,
Parkinsonin tautiin tai ummetusta aiheuttavaan ladkitykseen (erityisesti opiaatit ja antikolinergiset
ladkeaineet).

Ulostekovettuman pehmentdminen (koprostaasin/fekaali-impaktion hoito)
Aikuiset jayli 12-vuotiaat lapset:

5-10 annospussia (5-10 x 12 g) vuorokaudessa 1-3 pdivdn ajan.

Potilaat, joiden syddn- ja verenkiertoelimiston toiminta on heikentynyt:

Annos on jaettava niin, ettd yhden tunnin aikana otetaan enintddn kaksi annospusia.




Antotapa

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet lidkevalmisteen saattamisesta kdyttokuntoon ennen lidkkeen antoa.
4.3 Vasta-aiheet

o suolenseindmén rakenteellisesta tai toiminnallisesta viasta johtuva tukkeuma, ileus
suolen perforaatio
vakava tulehduksellinen suolistosairaus (esim. Crohnin tauti, ulseratiivinen koliitti, toksinen
megakoolon)
o kivuliaat vatsaoireet, joiden syy ei ole tiedossa
yliherkkyys vaikuttavalle aineelle.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet

Ummetuksen hoidossa lddkkeet toimivat vain apuna terveellisille eliméntavoille ja ruokavaliolle,
joihin kuuluvat:

o nesteiden ja kuidun runsas nauttiminen,

o riittdvé fyysinen aktiivisuus ja suolen toiminnan kuntouttaminen.

Elimellisen hiirion mahdollisuus on poissuljettava ennen hoidon aloittamista.

Mikili ummetus on kehittynyt tai pahentunut nopeasti, on syyté ottaa huomioon obstruktiivisen
suolisairauden mahdollisuus.

Pediatriset potilaat

Lapsilla ummetuksen hoitoa ei pidé jatkaa yli kolmea kuukautta, silld kliiniset tiedot tdtd pidemmaéltd
ajalta puuttuvat. Niinpd kolmen kuukauden hoitojakson jilkeen suositellaan tehtéviksi ummetukseen
littyvdd kokonaisvaltaista kliinistd tarkastusta.

Varovaisuutta tulee noudattaa, mikéli neste-elektrolyyttitasapainon héiridille alttiille potilaille ilmenee
ripulia (esim. vanhukset, potilaat, joiden sydin- ja verenkiertoelimiston, maksan tai munuaisten
toiminta on heikentynyt, tai potilaat, jotka kéyttivit diureetteja). Elektrolyyttiarvojen tarkistamista
tulee tilloin harkita. Varovaisuutta tulee noudattaa myos idkkdiden potilaiden ja syddmen
rytmihdiridille alttiiden potilaiden hoidossa.

Varovaisuuttaa on noudatettava, jos Makrogoli Orion -valmistetta kdytetddn suurina méériné potilaille,
joiden nieluheijaste on heikentynyt tai joilla on refluksiesofagiitti taijoiden tajunnantaso on alentunut.

Makrogolia (polyetyleeniglykolia) siséltdvien lddkkeiden on hyvin harvoissa tapauksissa raportoitu
aiheuttaneen yliherkkyysreaktioita (ihottuma, urtikaria, edeema). Yksittdisid anafylaktisen sokin
tapauksia on raportoitu.

Muiden lddkevalmisteiden imeytyminen voi tilapédisesti viahentyé, koska Makrogoli Orion -valmiste
nopeuttaa mahan- ja suolensiséllon lapikulkua (ks. kohta 4.5).

Potilailla, joilla on niclemisvaikeuksia ja joiden tdytyy lisdtd nesteisiin sakeuttajaa nieclemisen
helpottamiseksi, makrogolin ja sakeuttajan yhteisvaikutukset on otettava huomioon (katso kohta 4.5).

Iskeeminen koliitti

Iskeemistd koliittia on raportoitu markkinoille tulon jilkeen potilailla, joita hoidettin makrogolilla
suolen tyhjentdmistd varten. Osa tapauksista oli vakavia. Makrogolia on kdytettdvé varoen potilailla,
joilla on iskeemisen koliitin tunnettuja riskitekijoitd, taisuolta stimuloivien laksatiivien (esimerkiksi
bisakodyylin tai natriumpikosulfaatin) samanaikaisen kdyton yhteydessa. Potilaat, joille imaantuu




akillistd vatsakipua, verenvuotoa perdsuolesta tai muita iskeemisen koliitin oireita, on tutkittava
Vilpymaétta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Makrogoli lisédi sellaisten lddkevalmisteiden lukoisuutta, jotka liukenevat alkoholiin, mutta ovat
suhteellisen liukenemattomia veteen. Muiden lddkevalmisteiden imeytyminen voi tilapdisesti vahentya
Makrogoli Orion -valmisteen kdyton aikana (ks. kohta 4.4).

Makrogoli Orion -valmiste voi aiheuttaa yhteisvaikutuksen, jos sitd kdytetdén samanaikaisesti
tarkkelyspohjaisten sakeuttajien kanssa. Makrogoli neutraloi tiarkkelyksen sakeuttavan vaikutuksen ja
muuttaa liuoksen juoksevaksi, vaikka sen pitdisi sédilyd paksumpana henkildille, joilla on
nielemisvaikeuksia.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Klinisid kokemuksia raskaudenaikaisesta kiytostd ei ole. Makrogoli 4000 ei ole teratogeeninen rotilla
tai kaneilla. Raskauden aikaisia vaikutuksia eiole odotettavissa, silli makrogoli 4000 systeeminen
altistus on merkityksetontd. Makrogoli Orion -valmistetta voi kéyttd4 raskauden aikana.

Imetys

Tietoa lidkeaineen mahdollisesta siirtymisestd didinmaitoon ei ole. Ei ole odotettavissa vaikutuksia
vastasyntyneisiin tai imevéisiin, silli makrogoli 4000:n systeeminen altistus rintaruokkivalle naiselle
on merkitykseton. Makrogoli Orion -valmistetta voi kdyttda imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Makrogoli Orion -valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu niiden yleisyyden mukaan kéyttden seuraavaa luokitusta:

Hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100 ja < 1/10); melko harvinainen (> 1/1000 ja < 1/100);
harvinainen (> 1/10 000 ja < 1/1000); hyvin harvinainen (<10 000); tuntematon (koska saatavissa
oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

Aikuiset

Taulukossa luetellut haittavaikutukset ovat tulleet imi klinisissd tutkimuksissa (mukana 600 aikuista
potilasta) ja myyntiluvan saamisen jilkeisessd kdytossa. Haittavaikutukset ovat olleet vahdisid ja
ohimenevid ja ne ovat littyneet pddasiassa ruuansulatuselimistoon:

Yleinen Melko harvinainen | Hyvin harvinainen Tuntematon
Immuunijirjes- Y liherkkyys-
telma reaktiot (eryteema,
pruritus, ihottuma,
kasvoodeema,
Quincken 6deema,
urtikaria,
anafylaktinen
sokki)
Aineenvaihdunta Elektrolyytti-
ja ravitsemus hairiot
(hyponatremia,
hypokalemia)




ja/tai dehydraatio

erityisesti
vanhuksilla
Ruuansulatus- Vatsakipu ja/tai Oksentelu,
elimisto vatsan turvotus, akillinen
pahoinvointi, ulostustarve,
ilmavaivat, ripuli | ulosteinkonti-
nenssi

Ripuli hividé yleensd annosta pienennettiessa.

Pediatriset potilaat

Alla luetellut haittavaikutukset ovat tulleet ilmi klinisissd tutkimuksissa (mukana 147 lasta, joiden ikd

vaihteli 6 kuukaudesta 15 vuoteen) ja myyntiluvan saamisen jilkeisessd kdytdssd. Kuten aikuisilla,
myds lapsilla ilmenneet haittavaikutukset ovat olleet vahiisid ja ohimenevid ja ne ovat littyneet
pédasiassa ruuansulatuselimistoon:

Immuunijdrjestelmd:

Tuntemattomat: yliherkkyysreaktiot (anafylaktinen shokki, angioddeema, urtikaria, ihottuma, pruritus)

Ruuansulatuselimisto:
Yleiset: vatsakipu, ripuli (voi aiheuttaa perianaalialueen arkuutta)
Melko harvinaiset: oksentelu, vatsan turvotus, pahoinvointi

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Suuret annokset voivat aiheuttaa vatsakipuja, ripulia ja oksentelua. Tédstd mahdollisesti aiheutuva
nestehukka ja elektrolyyttitasapainon hairiét tulee korjata.

Aspiraatiotapauksia on raportoitu annettaessa suuria méérid polyetyleeniglykolia ja elektrolyytteja
nasogastrisen letkun kautta. Erityisesti oromotorisista héiridistd kirsivilli neurologisesti
heikkokuntoisilla lapsilla on olemassa aspiraation riski.

Perianaalialueen tulehduksia ja arkuutta on raportoitu kéytettdessd suuria méérid (4—11 litraa)
makrogoliliuosta paksusuolen huuhteluun joko kolonoskopian esivalmisteluissa tai perdsuoleen
pakkautuneen ulosteen poistossa enkopreesin yhteydessa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Ummetuslidékkeet, osmoottiset laksatiivit. ATC-koodi: AO6ADI15.
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Makrogoli Orion -valmiste sisdltid osmoottisesti aktiivista, mutta imeytymétonté polyetyleeniglykolia
(makrogoli 4000). Sen vaikutuksesta suolen sisdllon nestepitoisuus nousee tarvittaessa ripuliksi asti,
kuten tyhjennyshoidossa tapahtuu suuria nestemadrid juotettaessa. Vahdisemmat maarit johtavat
ulosteiden pehmenemiseen.

Valmisteen pitkdaikaisenkaan kdyton ei arvella johtavan hermostollisiin muutoksiin suolessa, mutta
tutkimuksia aiheesta ei ole tehty.

5.2 Farmakokinetiikka

Suurimolekyylipainoiset polyetyleeniglykolit, kuten makrogoli 4000, eivit imeydy merkitsevasti
ruuansulatuskanavasta. Ne hyvin pienet polyetyleeniglykolimédrit, jotka mahdollisesti imeytyvét,
erittyvit muuttumattomina virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Tiedot suurimolekyylisten polyetyleeniglykolien toistuvan altistuksen toksisuutta, karsinogeenisuutta
ja lisddntymistoksisuutta koskevista tutkimuksista eivit anna viitteitd erityiseen vaaraan ihmiselle
kéytettdessa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Ei ole.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Pahvikotelossa annospusseja, joissa paperi/polyetyleeni/alumiini/ionomeeri -kerrokset:
10x12g20x12g,50x12¢g

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Ei erityisvaatimuksia hévittdmisen suhteen.

Ohje lddkkeen kdyttovalmiiksi saattamiselle: Annospussillinen (12 g) jauhetta luotetaan veteen,
mehuun, teehen tai kahviin 200 mlksi (lasilliseksi) valmista oraaliliuosta.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMEROT
6 g: 36643

12 g: 36644

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaard: 11.2.2020
Vimeisimmédn uudistamisen pdivAmadra:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.8.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Makrogoli Orion 12 g pulver till oral 16sning, dospése

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dospase innehaller 12 g makrogol 4000.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till oral 16sning i dospase

Vitt eller ndstan vitt pulver.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Behandling av kronisk forstoppning.
Upplosning och uppmjukning av intorkad och hard avforing (koprostas/fekal impaktion).

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

En dospése (12 g) pulver I6ses upp till ett glas (200 ml) fardig oral 16sning. For utforliga anvisningar
om beredning se avsnitt 6.6. Pulvret ska beredas genom att 16sa upp det precis fore administrering.

Behandling av kronisk forstoppning

Vuxna och barn éver 8 dr:
Den vanliga dosen ér 12 g 1-2 génger dagligen. Dosen kan 0kas eller minskas enligt terapisvar.

Makrogoli Orion 12 g pulver till oral I6sning, dospése ér inte avsedd for behandling av kronisk
forstoppning hos barnunder 8 ar. 6 g dospase (Makrogoli Orion 6 g pulver till oral 16sning) ar
tillgéinglig for barn i aldern 2-7 ar.

Behandling av forstoppning med Makrogoli Orion varar vanligen hogst tva veckor. Emellertid kan
behandlingen upprepas vid behov. Langvarig anvindning av laxativa medel rekommenderas i
allminhet inte. Langvarig behandling kan vara nddviandig for patienter som har svér kronisk
forstoppning i samband med multipel skleros, Parkinsons sjukdom eller likemedelsbehandling som
orsakar forstoppning (sdrskilt opiater och antikolinerga likemedel).

Uppmjukning av intorkad avféring (behandling av koprostas/fekal impaktion)
Vuxna och barn over 12 dr:

5-10 dospasar (5-10 x 12 g) dagligen under 1-3 dagar.

Patienter med nedsatt hjdrt-kdrifunktion:

Dosen ska delas upp sa att max tva pasar tas under en timme.

Administreringssatt




Anvisningar om beredning av likemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

tarmobstruktion orsakad av funktionell eller strukturell stdrning i tarmvéggen, ileus
tarmperforation

allvarlig inflammatorisk tarmsjukdom (t.ex. Crohns sjukdom, ulcerds kolit, toxisk megakolon)
smartsamma magsymtom vars orsak dr okand

overkianslighet mot den aktiva substansen.

4.4 Varningar och forsiktighet

Behandlingen av forstoppning med likemedel dr endast en tilliggsbehandling till en hdlsosam livsstil
och kost, till exempel:

o rikligt intag av vétska och kostfiber,

o tillracklig fysisk aktivitet och aterstillning av tarmfunktionen.

Innan behandlingen pébdrjas ska misstanke om organisk stdrning uteslutas.
Om forstoppningen har utvecklats eller forvirrats snabbt, ska risk for obstruktiv tarmsjukdom beaktas.
Pediatrisk population

Hos barn ska behandling av forstoppning inte pagé lingre dn tre manader, eftersom kliniska data Gver
langre behandlingstid saknas. Efter en behandlingsperiod pa tre manader rekommenderas en
fullstdndig klinisk undersdkning av forstoppningen.

Vid diarré ska forsiktighet iakttas hos patienter med 6kad risk for stérningar i vétske- och
elektrolytbalansen (t.ex. dldre, patienter med nedsatt hjart-kérl-, lever- eller njurfunktion eller patienter
som anvander diuretika). I detta fall ska kontroll av elektrolytvirden Gvervégas. Forsiktighet ska
iakttas dven vid behandling av dldre patienter och patienter med okad risk for rytmrubbningar.

Forsiktighet ska iakttas om stora mangder Makrogoli Orion anvidnds for patienter med nedsatt
svalgreflex eller refluxesofagit eller patienter med nedsatt medvetande.

I mycket sillsynta fall har likemedel som innehaller makrogol (polyetylenglykol) rapporterats orsaka
overkénslighetsreaktioner (utslag, urtikaria, 6dem). Enskilda fall av anafylaktisk chock har
rapporterats.

Absorptionen av andra likemedel kan tillfalligt minska pa grund av att Makrogoli Orion ger en d6kad
gastrointestinal verforingshastighet (se avsnitt 4.5).

Hos personer med svéljproblem, som behdver tillsdttning av fortjockningsmedel 1 Isningar for att
underlitta intaget, bor interaktioner mellan makrogol och fortjockningsmedel beaktas (se avsnitt 4.5).

Ischemisk kolit

Fall av ischemisk kolit efter godkénnande for forsélining, dven allvarliga, har rapporterats hos
patienter som behandlas med makrogol for tarmberedning. Makrogol bor anvindas med forsiktighet
hos patienter med kdnda riskfaktorer for ischemisk kolit eller vid samtidig anvindning av stimulerande
laxativa (t.ex. bisakodyl eller natrium pikosulfat). Patienter som inkommer med plotslig buksmaérta,
dndtarmsblodning eller andra symtom pa ischemisk kolit ska omedelbart utvirderas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner



Makrogol okar losligheten av likemedlen som loses i alkohol men som é&r relativt icke-vattenlosliga.
Absorptionen av andra likemedel kan tillfalligt minska under behandling med Makrogoli Orion (se
avsnitt 4.4).

Makrogoli Orion kan resultera i en potentiellt interaktiv effekt om den anvénds tillsammans med
stirkelsebaserade fortjockningsmedel till mat. Makrogol motverkar den fortjockande effekten hos

stirkelse och gor 16sningar som behdver vara tjockflytande for personer med svéljproblem
tunnflytande.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns ingen klinisk erfarenhet av anvindning under graviditet. Makrogol 4000 4r inte teratogent
hos ratta eller kanin. Inga effekter forvintas under graviditet eftersom systemexponering av
makrogol 4000 ar forsumbar. Makrogoli Orion kan anvéndas under graviditet.

Amning
Det dr okdnt om lakemedlet utsondras i brostmjolk. Inga effekter forvintas pA ammade

nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering hos den ammande kvinnan av makrogol 4000 &r
forsumbar. Makrogoli Orion kan anvéndas under amning.

4.7 Effekter pa forméigan att framfora fordon och anviinda maskiner
Makrogoli Orion har ingen effekt pd formdgan att framfora fordon och anvéinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningar har listats enligt deras forekomstfrekvens som baserar sig pa foljande klassificering:
Mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100 och < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000 och < 1/100);
séllsynta (> 1/10 000 och < 1/1 000); mycket séllsynta (< 1/10 000); ingen kdnd frekvens (kan inte
berdknas fran tillgdngliga data).

Vuxna

Biverkningarna som listas i tabellen har rapporterats i kliniska provningar (omfattande 600 vuxna
patienter) och vid anvindning efter godkédnnande for forsiljning. Endast f& biverkningar har
forekommit och de har varit 6vergadende och framst berért mag-tarmkanalen:

Vanliga Mindre vanliga Mycket sillsynta Ingen kénd
frekvens
Immunsystemet Overkinslighets-
reaktioner
(erytem, pruritus,
utslag,
ansikts6dem,
Quinckes 6dem,
urtikaria,
anafylaktisk
chock)
Metabolism och Elektrolytrubbnin
nutrition gar (hyponatremi,
hypokalemi)
och/eller
dehydrering,
speciellt hos &dldre
personer




Magtarmkanalen | Buksmérta Krikningar,

och/eller bradskande behov
buksvullnad, av tarmtomning,
illamaende, fekal inkontinens

gasbesvir, diarré

Diarrén forsvinner vanligtvis di dosen minskas.

Pediatrisk population

Biverkningarna som listas nedan har rapporterats i kliniska provningar (omfattande 147 barn i aldrarna
6 manader till 15 &r) och vid anvindning efter godkédnnande for forséljning. Liksom hos vuxna har
biverkningarna som upptrétt hos barn varit fa och Gvergadende och berort framst mag-tarmkanalen:

Immunsystemet:
Ingen kénd frekvens: overkénslighetsreaktioner (anafylaktisk chock, angioddem, urtikaria, utslag,
pruritus)

Magtarmkanalen:
Vanliga: buksmérta, diarré (kan orsaka perianal 6mhet)
Mindre vanliga: krikningar, buksvullnad, illaméende

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Hoga doser kan orsaka buksmaérta, diarré och krakningar vilket eventuellt kan leda till vatskeforlust
och rubbningar i elektrolytbalansen som ska korrigeras.

Fall av aspiration har rapporterats nir stora volymer av polyetylenglykol och elektrolyter har
administrerats med nasogastrisk sond. Barn med nedsatt neurologisk funktionsformédga som har
oromuskuldr dysfunktion &r sérskilt utsatta for aspiration.

Perianal inflammation och 6mhet har rapporterats vid anvéndning av stora volymer (4—11 liter)
makrogollosning for tarmskoljning antingen i samband med forberedelser for koloskopi eller vid
enkopres dir avforing som ansamlats i dndtarmen avligsnas.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid forstoppning, osmotiskt aktiva laxermedel. ATC-kod:
A06ADIS.

Makrogoli Orion innehéller osmotiskt aktiv men icke-absorberbar polyetylenglykol (makrogol 4000).
Det verkar sa att tarmvétskans volym vid behov okar upp till diarré, liksom vid tarmtomning dar


http://www.fimea.fi/

patienten dricker stora mangder vétska. Mindre méngder leder till uppmjukning av avforingen.

Aven om likemedlet anviinds under en ling tid antas det att det inte leder till neurologiska
forandringar i tarmen, men inga studier har utforts.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Polyetylenglykol med hog molekylvikt, sdsom makrogol 4000, absorberas inte fran mag-tarmkanalen.
De': mycket sma mingderna polyetylenglykol som eventuellt absorberas, utsondras oftréndrade i
urinen.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Data fran studier pa polyetylenglykol med hog molekylvikt dir toxicitet av upprepad exponering,
karcinogenitet och reproduktionstoxitet undersoktes, tyder inte pa nagon sérskild risk for manniskan.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Inga.

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pappkartong med papper/polyetylen/aluminium/ionomerlager:
10x12g,20x12g,50x12¢g

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

Anvisningar for beredning av likemedlet: En dospase (12 g) pulver 16ses upp i vatten, saft, te eller
kaffe till 200 ml (ett glas) fardig oral I6sning.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

Orionvégen 1
02200 Esbo



8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

6 g: 36643

12 g: 36644

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 11.2.2020
Datum f6r den senaste fornyelsen:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

18.8.2021



