PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Casenlax 10 g pulver till oral 16sning i dospase

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dospase innehaller 10 g makrogol 4000.

Hjéalpamne(n) med kéand effekt:

0,0000018 mg svaveldioxid (E 220) per dospase och mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dospase
For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver till oral 16sning i dospase.

Néstan vitt pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Symtomatisk behandling av forstoppning hos vuxna och barn fran 8 ar.

Innan behandlingen pabdrjas ska organisk sjukdom ha uteslutits. Casenlax ska vara en tillfallig
tillaggsterapi till livsstils- och kostatgarder lampliga vid forstoppning, med maximal behandlingstid pa

3 manader hos barn. Om symtomen kvarstar trots gjorda kostférandringar bér man misstanka en
underliggande orsak och behandla denna.

4.2 Dosering och administreringssatt

Oral anvandning

Dosering
1 till 2 dospasar per dag, helst tagna som en engangsdos pa morgonen. Patienten bor uppmanas att
dricka 125 ml vétska (t.ex. vatten) efter varje dos.

Effekten av Casenlax blir mérkbar inom 24 till 48 timmar efter administreringen.

Den dagliga dosen ska anpassas i enlighet med de kliniska effekterna och kan variera fran en dospase
varannan dag (sarskilt for barn) upp till 2 dospasar per dag.

Behandlingen ska avslutas gradvis och aterupptas om forstoppningen aterkommer.

Pediatrisk population

1 till 2 dospasar per dag, helst som en engangsdos som tas pa morgonen. Patienten bor uppmanas att
dricka 125 ml véatska (t.ex. vatten) efter varje dos.

Erfarenhet fran behandling av barn med makrogol 4000 langre tid 4n 3 manader saknas. Behandlings-
inducerad aterstallning av tarmrorelser ska uppratthallas med lamplig livsstil och kostvanor

Administreringssatt




Innehallet i varje dospase ska lGsas upp i ett glas vatten (ungefar 125 ml) strax fore intag. Den fardiga
I6sningen ska vara klar och genomskinlig som vatten.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot n&got hjalpamne som anges i avsnitt 6.1

- Svar inflammatorisk tarmsjukdom (t.ex. ulcerds kolit, Crohns sjukdom) eller toxisk megakolon,
associerat med symtomatisk stenos,

- Perforation i magtarmkanalen eller risk for perforation i magtarmkanalen

- Ileus eller misstanke om tarmobstruktion

- Smaértsamma buksyndrom av obestdmd orsak.

4.4 Varningar och forsiktighet

Behandlingen av forstoppning med nagon form av lakemedel &r endast en tillaggsbehandling till en
hélsosam livsstil och en halsosam kost, exempelvis:

Okat intag av vatska och kostfibrer
- lamplig fysisk aktivitet och rehabilitering av tarmreflexen.

Pa grund av foérekomsten av svaveldioxid kan Casenlax i sallsynta fall ge upphov till svara
Overkénslighetsreaktioner och bronkospasm.

| fall av diarré bor forsiktighet iakttas nar det géller patienter med bendgenhet fér problem med vatten-
och/eller elektrolytbalansen (t.ex. &ldre, patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion eller patienter
som tar diuretika) och elektrolytkontroll ska dvervégas.

Forsiktighet ska iakttas hos patienter med nedsatt krékreflex och patienter med benégenhet for
regurgitation eller aspiration. Fall av aspiration har rapporterats nar stora mangder polyetylenglykol
och elektrolyter administrerades via en nasogastrisk slang. Neurologiskt funktionshindrade barn med
oralmotorisk dysfunktion l6per sérskild risk for aspiration.

Undvik att blanda PEG-laxermedel med starkelsebaserade fortjockningsmedel hos patienter med
dysfagi som anses l6pa risk for aspiration. Hos patienter med svarigheter att svalja som behover tillsats
av ett fortjockningsmedel till 16sningar for att underldtta intaget bor interaktioner 6vervégas, se

avsnitt 4.5.

Overkanslighetsreaktioner (utslag, urtikaria och 6dem) har rapporterats i samband med lakemedel som
innehaller makrogol (polyetylenglykol). Enstaka fall av anafylaktisk chock har rapporterats.

Casenlax innehaller inte ndgon betydande mangd socker eller polyol; det kan forskrivas till diabetiker
och patienter pa en galaktosfri kost.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dospase, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

Pa grund av verkningsmekanismen for makrogol, uppmanas patienten att inta vatska under
behandlingen med detta l&dkemedel (se avsnitt 5.1).

Absorptionen av andra lakemedel kan tillfalligt minskas pa grund av att makrogol ger en ¢kad
gastrointestinal overforingshastighet (se avsnitt 4.5).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Det finns en majlighet att absorptionen av andra laékemedel tillfalligt kan reduceras vid anvandning av

Casenlax. Den terapeutiska effekten av lakemedel med ett smalt terapeutiskt index kan sarskilt
paverkas (t.ex. antiepileptika, digoxin och immunosuppressiva medel).



Casenlax kan leda till en potentiell interaktion om det anvénds tillsammans med starkelsebaserade
fortjockningsmedel. Makrogolingrediensen motverkar den fortjockande effekten av starkelse, vilket
gor att preparat som behdver vara fortjockade for personer med svaljsvarigheter i praktiken fortunnas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Data fran djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se
avsnitt 5.3).

Det finns begransad mangd data fran gravida kvinnor som behandlas med Casenlax (mindre &n

300 graviditeter).

Inga effekter férvéantas under graviditet eftersom systemexponering av Casenlax ar férsumbar.
Casenlax kan anvandas under graviditet.

Amning

Det &r okdnt om Casenlax utsondras i brostmjolk. Inga effekter forvantas pa ammade
nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering hos den ammande kvinnan av makrogol 4000 ar
forsumbar. Casenlax kan anvéandas under amning.

Fertilitet

Inga fertilitetsstudier har utforts med Casenlax, men eftersom det inte sker nagot betydande upptag av
makrogol 4000 forvantas inga effekter.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Casenlax har ingen effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar anges under rubrikerna for frekvens med anvéndning av foljande kategorier:

mycket vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100), séllsynta
(>1/10 000, < 1/1 000), mycket sallsynta (< 1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte berdknas
fran tillgangliga data).

Vuxen population:

Biverkningarna som anges i nedanstaende tabell har rapporterats under kliniska prévningar (som

omfattade 600 vuxna patienter) och anvéndning efter godk&nnandet for forséljning. | allménhet var
biverkningarna mindre betydande och évergaende och drabbade framst magtarmkanalen.

Organsystem Biverkningar

Immunsystemet

Mycket sallsynta Overkanslighetsreaktioner (klada, utslag,

ansiktsédem, Quinckes ddem, urtikaria,
anafylaktisk chock)

Ingen k&nd frekvens Erytem

Metabolism och nutrition

Ingen k&nd frekvens Elektrolytrubbningar (hyponatremi, hypokalemi)
och/eller dehydrering, sérskilt hos aldre patienter

Magtarmkanalen

Vanliga Buksmarta och/eller utspand buk
Diarré




Illamé&ende

Mindre vanliga Krékning
Avforingstrangningar
Avforingsinkontinens

Pediatrisk population:

Biverkningarna som anges i nedanstaende tabell har rapporterats under kliniska prévningar som
omfattade 147 barn fran 6 manaders alder till 15 ar och vid anvandning efter godkannandet for
forséljning. Precis som i den vuxna populationen var biverkningarna i alilmanhet mindre betydande
och 6vergaende och drabbade framst magtarmkanalen:

Organsystem Biverkningar
Immunsystemet
Ingen kéand frekvens Overkénslighetsreaktioner (anafylaktisk chock, angiodem,

nasselutslag, pruritus)

Magtarmkanalen

Vanliga Buksmarta
Diarré*

Mindre vanliga Krakning
Gaser
Illamaende

*Diarré kan ge upphov till émhet runt anal6ppningen.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till
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49  Overdosering

Overdosering kan leda till diarré, buksmértor och krakningar som férsvinner om behandlingen avbryts
tillfalligt eller om dosen minskas.

Kraftig vatskeforlust pa grund av diarré eller krakningar kan krava korrigering av
elektrolytrubbningar.

Fall av aspiration har rapporterats ndr omfattande mangder makrogol (polyetylenglykol) och
elektrolyter administrerades via en ventrikelsond. Barn med neurologiska funktionsnedsattningar och
oralmotorisk dysfunktion l18per en sarskilt hdg risk for aspiration.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid forstoppning. Laxantia, osmotiskt aktiva medel, ATC-kod:
AO06AD15
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Makrogoler med hog molekylvikt (4000) &r Ianga, raka polymerer som binder vattenmolekyler med
hjélp av vétebindningar. Nar de administreras oralt leder de till en 6kad mangd tarmvatska. Darfor ar
det viktigt med en tillrdcklig mangd vatska under behandlingen.

L6sningens laxerande egenskaper beror pa méangden icke absorberad tarmvatska.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska data bekraftar att makrogol 4000 varken genomgar gastrointestinal resorption eller
biotransformation efter oralt intag.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Toxikologiska studier som utfordes pa olika djurslag visade inga tecken pa systemisk eller lokal
gastrointestinal toxicitet. Makrogol 4000 hade ingen teratogen eller mutagen effekt.

Inga karcinogena studier har utforts.

Makrogol 4000 var inte teratogent hos rattor eller kaniner.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Sackarinnatrium (E 954)

Appelarom (aromer identiska med naturliga &mnen, naturliga aromer, aromberedningar, maltodextrin,
gummi arabicum [E 414], svaveldioxid [E 220], alfa-tokoferol [E 307])

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Dospase (ett yttre skikt av polyester, ett mellanskikt av aluminium och ett inre skikt av polyeten).
Engangsdospasar finns i forpackningsstorlekar om 8, 10, 20, 30, 50, 60 och 100 dospasar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.
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