PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Laximyl pulver till oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dospase innehaller foljande kvantitativa komposition av aktiva substanser:

Makrogol 3350 13,125¢g
Natriumklorid 350,7 mg
Natriumvatekarbonat 178,5 mg
Kaliumklorid 46,6 mg

Innehallet av elektrolytjoner for en dospase efter upplésning i 125 ml vatten motsvarar:

Natrium 65 mmol/I
Klorid 53 mmol/I
Vatekarbonat 17 mmol/I
Kalium 5 mmol/l

Hjalpdmne med ké&nd effekt
Varje dospase innehaller 187,7 mg natrium, 84,35 mg majsmaltodextrin och 0,01 mg bensylalkohol.

For fullstandig forteckning Gver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till oral 16sning

Endospase som innehaller fritt flodande, vitt kristalliniskt pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
For behandling av kronisk forstoppning.

Laximyl ar aven verksamt vid upplosning av fekalom, definierat som svarbehandlad forstoppning med
ansamling av faeces i rektum och/eller kolon.

4.2  Dosering och administreringssatt
Dosering
Kronisk forstoppning

En kur med Laximyl for behandling av forstoppning 6verskrider normalt inte tva veckor, men kuren
kan upprepas vid behov.

Liksom for alla laxativa rekommenderas vanligtvis inte langvarig anvandning. Langvarig anvandning
kan vara nodvandigt for patienter med svar kronisk eller resistent forstoppning, sekundar till multipel



skleros eller Parkinsons sjukdom, eller orsakad av regelbunden anvéndning av forstoppande
lakemedel, sérskilt opioider eller antimuskarina medel.

Vuxna, ungdomar och &ldre: 1-3 dospasar dagligen i uppdelade doser enligt individuellt svar.
Vid langvarig anvandning kan dosen justeras ner till 1 till 2 dospasar dagligen.

Barn (under 12 ar): Rekommenderas inte. Alternativa makrogol-produkter finns tillgangliga for barn.
Fekalom

En behandlingskur med Laximyl vid fekalom dverskrider normalt inte tre dagar.

Vuxna, ungdomar och aldre: 8 dospasar dagligen. Samtliga dospasar ska intas inom 24 timmar.

Barn (under 12 ar): Rekommenderas inte. Alternativa makrogol-produkter finns tillgangliga for barn.

Patienter med nedsatt kardiovaskulér funktion:
Vid behandling av fekalom ska dosen fordelas sa att hogst tva dospasar intas varje timme.

Patienter med njurinsufficiens:
Ingen dosjustering &r nddvéandig vid behandling av forstoppning eller fekalom.

Administreringssatt

Laximyl &r avsett for oral anvandning.

Varje dospase ska l6sas upp i 125 ml vatten. Vid behandling av fekalom kan 8 dospasar l6sas upp i
1 liter vatten. Losningen kan forvaras i kylskap i en stangd behallare upp till 24 timmar.

4.3 Kontraindikationer
Overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot n&got hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.

Tarmperforation eller obstruktion fororsakad av strukturell eller funktionell storning i tarmvéggen,
tarmstopp och svara inflammatoriska tillstdnd i tarmkanalen, t.ex. Crohns sjukdom, ulceros kolit eller
toxisk megakolon.

4.4  Varningar och forsiktighet

Vitskeinnehallet i Laximyl efter rekonstitution med vatten ersatter inte normalt vatskeintag. Ett
adekvat vatskeintag maste uppratthallas.

Diagnosen fekalom/ansamling av faeces i rektum ska bekraftas med lamplig fysisk eller radiologisk
undersoékning av buken och rektum.

Vid diarré bor forsiktighet iakttas, sérskilt hos patienter som léper hogre risk for vétske- och
elektrolytrubbningar (t.ex. aldre, patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion eller patienter som tar
diuretika) och elektrolytkontroll bér dvervagas.

Lindriga biverkningar kan forekomma och de anges i avsnitt 4.8. Om patienten utvecklar symtom som
antyder forskjutningar i vatskor/elektrolyter (t.ex. 6dem, andndd, tilltagande trotthet, vatskebrist,
hjértsvikt) ska behandlingen med Laximyl omedelbart avbrytas, elektrolytkoncentrationerna métas och
lamplig behandling séttas in.

Absorptionen av andra lakemedel kan minska tillfalligt pa grund av att makrogol 3350 inducerar en
snabbare mag-tarmpassage (se avsnitt 4.5).



Laximyl innehaller natrium, kalium, majsmaltodextrin och bensylalkohol

Natrium
Detta lakemedel innehaller 187,7 mg natrium per dospase. Detta motsvarar 9,4% av WHOs hogsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Kronisk férstoppning

Den maximala rekommenderade dagliga dosen av detta lakemedel (3 dospasar) innehaller 563,1 mg
natrium (huvudingrediens i koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 28% av det fér vuxna hogsta
rekommenderade dagliga intaget.

Avforing

Den maximala rekommenderade dagliga dosen av detta lakemedel (8 dospasar) innehaller 1 501,6 mg
natrium (huvudingrediens i koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 75% av det for vuxna hdgsta
rekommenderade dagliga intaget.

Laximyl réknas som ”hégt” i natriumintag. Detta bor sarskilt beaktas for dem som har en saltfattig
kost.

Kalium
Detta lakemedel innehaller 0,63 mmol (24 mg) kalium per dospase. Detta bor beaktas av patienter med
reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

Hos patienter med svaljproblem, som behover tillsats av ett fortjockningsmedel till 16sningar for att
underlatta ett I&mpligt intag, bor interaktioner beaktas, se avsnitt 4.5.

Majsmaltodextrin
Detta lakemedel innehaller 84,35 mg majsmaltodextrin som ar en kalla till glukos. Patienter med
foljande sallsynta tillstand bor inte ta detta lakemedel: glukos-galaktosmalabsorption.

Bensylalkohol

Detta lakemedel innehaller 0,01 mg bensylalkohol, vilket kan orsaka allergiska reaktioner. Stora
méngder bensylalkohol kan ackumuleras i kroppen och kan orsaka metabolisk acidos hos gravida och
ammande kvinnor samt hos patienter med nedsatt lever- och njurfunktion.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Makrogol 3350 tkar l6sligheten av lakemedel som &r 16sliga i alkohol och relativt olosliga i vatten.

Det finns en mojlighet att absorptionen av andra lakemedel tillfalligt kan minska vid anvandning av
makrogol 3350 (se avsnitt 4.4). Det finns enskilda rapporter om minskad effekt vid samtidigt intag av
vissa ldkemedel, t.ex. antiepileptika. Darfér ska andra lakemedel inte tas oralt en timme innan,
samtidigt eller en timme efter intag av Laximyl.

Makrogol 3350 kan resultera i en potentiell interaktiv effekt om den anvénds med stérkelsebaserade
fortjockningsmedel till mat. Makrogol motverkar den fortjockande effekten av starkelse och gor
I6sningar som behdver vara tjockflytande for personer med svéljproblem tunnflytande.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begransad mangd data fran anvandningen av makrogol 3350 i gravida kvinnor. Djurstudier
har visat indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Inga kliniska effekter férvantas
under graviditet eftersom systemexponeringen av makrogol 3350 &r férsumbar.

Laximyl kan anvéandas under graviditet.



Amning

Inga effekter forvantas pa ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponeringen av makrogol 3350
hos den ammande kvinnan &r férsumbar.

Laximyl kan anvéndas under amning.

Fertilitet

Data saknas for effekten av makrogol 3350 pa fertiliteten hos manniska. Ingen effekt pa fertilitet sags i
studier pa han- och honrattor (se avsnitt 5.3).

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Makrogol 3350 har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

De vanligaste biverkningarna galler magtarmkanalen.

Dessa biverkningar kan bero pa att innehallet i tarmen okar i volym och 6kad motilitet pa grund av de
farmakologiska effekterna av makrogol 3350. Lindrig diarré brukar ga 6ver vid dosreduktion.

Biverkningsfrekvensen &r inte kand eftersom den inte kan bedémas av tillgéngliga data.

Organsystem Biverkning

Immunsystemet Allergiska reaktioner, inklusive anafylaktiska reaktioner, dyspné, och
hudreaktioner (se nedan).

Hud och subkutan vavnad Allergiska hudreaktioner inklusive angioddem, urtikaria, klada, utslag,
erytem.

Metabolism och nutrition Dehydrering, elektrolytrubbningar, speciellt hyperkalemi, hypokalemi

och hyponatremi.

Centrala och perifera nervsystemet|Huvudvéark

Magtarmkanalen Buksmarta, diarré, krakningar, illamaende, dyspepsi, utspand buk,
borborygmi, flatulens och analt obehag.
Allmanna symtom och/eller Perifert ddem.

symtom vid administreringsstéllet

Rapportering av misstankta biverkningar
Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Svara buksmartor eller uppsvélldhet kan behandlas med nasogastrisk aspiration. Uttalad vatskebrist till
foljd av diarré eller krékningar kan kréva korrigering av elektrolytbalansen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Osmotiskt aktiva medel, ATC-kod: AO6AD65


http://www.lakemedelsverket.se

Verkningsmekanism

Makrogol 3350 utdvar en osmotisk effekt i tarmen vilket orsakar en laxerande effekt. Makrogol 3350
Okar avforingsvolymen vilket aktiverar tarmrorelse via neuromuskuldra funktioner. Den fysiologiska
konsekvensen &r en dkad framdriven kolontransport av den uppmjukade avforingen och underlattande
av defekation. Elektrolyter kombinerade med makrogol 3350 utbytes Over tarmvéggen (mukosan) med
serumelektrolyter och utséndras i faeces utan systemisk vinst eller forlust av natrium, kalium och
vatten.

Klinisk effekt och sékerhet

For indikationen fekalom har inga kontrollerade jamfdrande studier genomforts med andra typer av
behandlingar (t.ex. lavemang). I en icke jamférande studie med 27 vuxna patienter l6ste makrogol upp
fekalomet hos 12/27 fall (44 %) efter en dags behandling; 23/27 fall (85 %) efter tva dagars
behandling och 24/27 fall (89 %) efter tre dagars behandling.

Kliniska studier betraffande anvandning av makrogol 3350 vid kronisk forstoppning har visat att
dosen som kravs for att ge normal avforing tenderar att minska éver tiden. Manga patienter svarar pa
1-2 dospasar per dag, men denna dos bor justeras beroende pa individuellt svar.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Makrogol 3350 forblir oférandrad i tarmen och absorberas praktiskt taget inte fran mag-tarmkanalen.
All makrogol 3350 som absorberas utsondras via urinen.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet och gentoxicitet visar att
makrogol 3350 saknar signifikanta systemtoxiska effekter.

Inga direkta embryotoxiska eller teratogena effekter sags hos ratta ens vid nivaer toxiska for modern
vilket innebar nivaer 66 ganger hogre an den maximalt rekommenderade dosen i manniska 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 innebar 3,3 ganger den
maximalt rekommenderade dosen i manniska for behandling av kronisk forstoppning och 1,3 ganger
for fekalom. Kaniner ar en djurart kédnslig for effekterna av substanser verksamma i magtarmkanalen
och studierna har genomforts under éverdrivna férhallanden med administrering av hoga doser vilka
inte ar kliniskt relevanta. Fynden kan ha varit en konsekvens av en indirekt effekt av makrogol 3350
kopplad till att modern var i daligt skick orsakat av ett dverdrivet farmakodynamiskt svar hos kaninen.
Det fanns inga tecken pa nagon teratogen effekt.

Langtidsstudier pa djur avseende toxicitet och karcinogenicitet har gjorts for makrogol 3350. Resultat
fran dessa samt 6vriga toxicitetsstudier dar hoga doser oralt administrerade hdgmolekylara makrogoler
har anvants visar att rekommenderade terapeutiska doser &r sakra.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Sackarinnatrium (E954)

Apelsinsmak

(innehaller majsmaltodextrin)

Citron/limesmak

(innehaller: majsmaltodextrin och bensylalkohol (E1519))



6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

Fardigberedd 16sning: 24 timmar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Dospase: Forvaras vid hogst 25 °C.

Fardigberedd I6sning: Forvaras dvertackt i kylskap (2°C-8°C).
6.5 Forpackningstyp och innehall

Dospasen bestar av papper, etylen/metakrylsyra-kopolymer och aluminium eller
papper/aluminium/polyeten.

Dospasarna finns forpackade i kartonger med 20, 30, 50 och 100 eller i flerpack med 100 bestaende av
2 kartonger, vardera innehallande 50 dospasar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Inga sérskilda anvisningar.

Efter 24 timmar ska all oanvand 16sning kastas.
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