Bipacksedel: Information till anvandaren
Golax 4 g pulver till oral 16sning i dospase
makrogol 4000

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Golax ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Golax

Hur du tar Golax

Eventuella biverkningar

Hur Golax ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

s E

1. Vad Golax ar och vad det anvands for
Lékemedlets namn dr Golax 4 g pulver till oral 16sning.

Golax tillhér en grupp lakemedel som kallas osmotiska laxermedel. Osmotiska laxermedel &r
lakemedel som gor att mangden vatten i avforingen okar, vilket i sin tur gor det lattare att bajsa.

Golax &r avsett for symtomatisk behandling av forstoppning hos barn mellan 6 manaders och 8 ars
alder. Det ska anvéndas tillsammans med lampliga livsstilsforandringar och forandringar av kosten
(se avsnitt 2).

Om du inte mar battre eller om du méar samre maste du tala med lakare.

Detta lakemedel innehaller makrogol (PEG = polyetylenglykol).

Vid forstoppning ar den maximala behandlingstiden for barn 3 manader.

Behandling av forstoppning med ett laxermedel ska vara ett komplement till en hdlsosam livsstil och
kost.

Makrogol 4000 som finns i Golax kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekseller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Golax

Ta inte Golax

e om ditt barn ar allergiskt mot makrogol (PEG = polyetylenglykol) eller ndgot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

e om ditt barn har en sjukdom i tarmen eller tjocktarmen (som ulcerds kolit eller Crohns sjukdom)

e om ditt barn har ont i magen utan faststélld orsak

e om ditt barn har gastrointestinal perforation (hal i magséacken eller tarmvéggen), eller om det finns



tecken pa eller risk for gastrointestinal perforation
e om ditt barn har eller det finns tecken pa tarmobstruktion (stopp eller hinder i tarmen).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Golax

Om du far diarré efter behandling med Golax finns det risk att du drabbas av elektrolytrubbningar
(dvs. att halten av sérskilda salter i blodet minskar). Om du &r dldre, har problem med levern eller
njurarna eller tar urindrivande ldkemedel ar det mer sannolikt att du ar i riskzonen. Om nagot av detta
stammer in pa dig och du far diarré ska du kontakta lakare for kontroll av elektrolythalterna med ett
blodprov.

Barn
Radfraga lakare innan du ger denna behandling till ditt barn for att utesluta alla organiska orsaker
till forstoppning. Efter 3 manaders behandling ska lakaren utvardera barnets kliniska tillstand.

Lakemedlet ska inte anvandas under mer &n en vecka till sma barn (under 3 ars alder) savida inte
lakare eller apotekspersonal har rekommenderat det.

Andra lakemedel och Golax
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel.

Vid anvandning med Golax kan upptaget av andra lékemedel tillfalligt minskas. Det kan sarskilt
paverka behandlingseffekten av lakemedel som har ett snavt terapeutiskt index (t. ex.
antiepileptiska medel, digoxin och immunhdmmande medel).

Graviditet, amning och fertilitet
Golax innehaller bensylalkohol.Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar
att skaffa barn ska du radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Golax har ingen effekt pa formagan att framfara fordon och anvanda maskiner.

Golax innehaller natrium, maltodextrin och bensylalkohol
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”.

Golax innehaller 48 mg maltodextrin (som innehaller glukos) per dospase.
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.
Lakemedlet kan skada tanderna.

Golax innehaller 0,012 mg bensylalkohol per dospase.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner. Lakemedlet ska inte anvandas under mer &n en vecka
till sma barn (under 3 ars alder) savida inte lakare eller apotekspersonal har rekommenderat det. Stora
mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk acidos). Anvand med
forsiktighet och endast om det ar nédvandigt, sarskilt hos patienter med nedsatt lever- eller
njurfunktion samt hos gravida eller ammande kvinnor.

3. Hur du tar Golax

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

For oral anvéndning.
Rekommenderad dos ar:
Fran 6 manader till 1 ars alder: 1 dospase per dag



Mellan 1 &r och 4 ars alder: 1-2 dospasar per dag
Fran 4 ar till 8 ars alder: 2—4 dospasar per dag

Vid en dos pa 1 dospase per dag ska behandlingen ges pa morgonen. Vid storre doser kan dosen
delas upp mellan morgon och kvall.

Den dagliga dosen ska anpassas efter behandlingens kliniska effekt.
Effekten av Golax uppkommer inom 1-2 dygn efter intaget.

L6s upp innehallet i dospasen i 50 ml vatten omedelbart fore anvandning och drick vatskan. Den
fardigberedda l6sningen ar farglds och grumlig till klar.

Forbattring av tarmrorelsernas frekvens kan bibehallas efter behandling med Golax genom att halla
sig till en hédlsosam livsstil och kost.

Anvandning fér barn och ungdomar
For barn far behandlingen inte dverstiga 3 manader pa grund av brist pa kliniska data fran mer an
3 manaders behandling.

Behandlingen ska trappas ned gradvis och aterupptas om forstoppningen aterkommer.

Om du har tagit for stor méngd av Golax
Du kan fa diarré, ont i magen och krékas. Detta gar dver nar behandlingen tillfalligt avbryts
eller dosen minskas.

Om du har svar diarré eller kraks mycket ska du kontakta lakare sa snart som mojligt. Du kan behova
behandling for att inte forlora salter (elektrolyter) pa grund av vétskeforlust.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Golax
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem.

De allvarligaste biverkningarna anses vara allergiska reaktioner (dverkanslighetsreaktioner). Detta
innefattar klada (kliande hudutslag), andra hudutslag, ansiktssvullnad, angioédem (snabb svullnad av
de djupa hudlagren), nasselutslag och anafylaktisk chock. Dessa har rapporterats vara mycket
séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer) bland vuxna. Bland barn &r frekvensen
inte kand (kan inte beraknas fran tillgangliga data). Om du upptécker nagon av ovanstaende
reaktioner ska du omedelbart sluta ta detta lakemedel och kontakta sjukvarden.

Vuxna:
Biverkningarna har i allmanhet varit lindriga och 6vergaende och har framst rort
magtarmsystemet. Dessa biverkningar &r:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
e Ontimagen

e Uppsvalld mage
e Diarre

e Illamaende



Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
e Krakningar

e Trangande behov av att bajsa

e Avforingsinkontinens

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

e Elektrolytrubbningar (laga halter av natrium och kalium i blodet)
e Uttorkning orsakad av diarré, sérskilt hos aldre

e Hudrodnad

Barn:
Biverkningarna har i allménhet varit lindriga och évergaende och har framst rort magtarmsystemet.
Dessa biverkningar ar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
e Ontimagen
e Diarré (kan orsaka dmmande smérta runt &ndtarmsdppningen)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
e Krakningar

o Uppsvalld mage

e Illamaende

Vid for stora doser kan du fa diarré, ont i magen och krakas. Dessa symtom forsvinner nar
behandlingen tillfalligt avbryts eller dosen minskas.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Golax ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och dospasen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Anvand inte detta lakemedel om I6sningen visar synliga tecken pa forsamring.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

- Den aktiva substansen ar makrogol 4000.
Varje dospase innehaller 4 g makrogol 4000.



- Ovriga innehallsamnen &r sackarinnatrium (E-954) och apelsinarom (innehaller maltodextrin och
bensylalkohol).

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Golax ér vitt eller néastan vitt och fast med ett vaxliknande eller paraffinliknande utseende. Golax séljs
i forpackningsstorlekar pa 10, 20, 30, 50, 60 respektive 100 dospasar for beredning av oral 16sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Strides Pharma (Cypern) Limited
Themistokli Dervi, 3
Julia House, 1st Floor
Nicosia 1066
Cypern

Detta lakemedel ar godkant i EES:s medlemslander under féljande namn:

Land Lékemedlets namn
Danmark Macrogol 4000 STRIDES 4 g Pulver til oral oplgsning i en pose
Osterrike Macrogol 4000 Junior STRIDES 4 g,
Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen
Tyskland Macrogol ADGC Junior von 6 Monaten bis 8 Jahren
4 g,Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen im
Beutel
Frankrike Macrogol 4000 Junior STRIDES 4 g,
Poudre pour solution buvable en sachet
Nederlanderna Macrogol Strides 4 g, poeder voor drank in sachet
Sverige Golax 4 g, pulver till oral 16sning i dospase

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-11-07.
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