PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Laxiriva pulver till oral 16sning, i dospase

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dospase innehaller foljande kvantitativa komposition av aktiva substanser:

Makrogol 3350 13,125 ¢
Natriumklorid 0,3507 g
Natriumvatekarbonat 0,1785¢g
Kaliumklorid 0,0466 g

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

Natrium 65 mmol/I
Klorid 53 mmol/I
Vatekarbonat (bikarbonat) 17 mmol/I
Kalium 5 mmol/Il

Hjalpdmnen med kand effekt
Varije dospase innehaller 0,8 mg sorbitol (E420), 8,2 mmol (188 mg) natrium och 0,6 mmol (24,4 mg)
kalium.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till oral I6sning

Dospase som innehaller vitt krystallint pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For behandling av kronisk forstoppning. Laxiriva ar daven verksamt vid upplésning av fekalom,
definierat som svarbehandlad forstoppning med ansamling av feces i rektum och/eller kolon.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering

Kronisk forstoppning

En kur med Laxiriva for behandling av kronisk forstoppning overskrider i regel inte 2 veckor, men
kuren kan upprepas vid behov. Liksom for alla laxativa rekommenderas i allmanhet inte langvarig
anvéandning.

Langvarig anvandning kan vara nédvandig for patienter med svar kronisk eller resistent forstoppning,
sekundar till multipel skleros eller Parkinsons sjukdom, eller orsakad av regelbunden anvandning av
forstoppande lakemedel, framfor allt opioider och antikolinergika.
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Vuxna, unga och aldre:
1-3 dospasar dagligen fordelade i doser enligt individuellt behandlingssvar. Vid langvarig anvandning
kan dosen justeras ner till 1 eller 2 dospasar dagligen.

Barn under 12 ar:
Rekommenderas inte.

Fekalom
En behandlingskur med Laxiriva vid fekalom dverskrider normalt inte 3 dagar.

Vuxna, unga och &ldre:
8 dospasar dagligen. Samtliga dospasar ska intas inom 6 timmar.

Barn under 12 ar:
Rekommenderas inte.

Patienter med nedsatt kardiovaskuldr funktion:
Vid behandling av fekalom bor dosen fordelas sa att maximalt 2 dospasar intas varje timme.

Patienter med njursvikt:
Ingen dosjustering behdvs vid behandling av forstoppning eller fekalom.

Administreringssatt

Varje dospase ska l6sas upp i 125 ml vatten. Vid behandling av fekalom kan 8 dospasar l6sas upp i
1 liter vatten.

4.3 Kontraindikationer

Tarmperforation eller -obstruktion pa grund av strukturell eller funktionell stérning i tarmvaggen,
tarmstopp och svara inflammatoriska tillstand i tarmen (t.ex. Crohns sjukdom, ulcerds kolit och toxisk
megakolon).

Overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot n&got hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

Vitskeinnehallet i Laxiriva, nar det dr rekonstituerat med vatten ersatter ej sedvanligt vatskeintag och
ett adekvat vatskeinnehall skall uppratthallas.

Diagnosen fekalom/ansamling av feces i rektum bor bekraftas med fysisk eller radiologisk
undersoékning av rektum och buken.

Lindriga biverkningar kan férekomma och de anges i avsnitt 4.8. Vid diarré bor forsiktighet iakttas,
sarskilt hos patienter som Ioper okad risk for storningar i vatten-elektrolytbalans (t.ex. dldre, patienter
med nedsatt lever- eller njurfunktion eller patienter som tar diuretika) och elektrolytkontroll bor
Overvdgas. Om patienterna uppvisar symtom som antyder forskjutningar i vétskor/elektrolyter (t.ex.
svullnader, andtappa, tilltagande matthet, vatskebrist, hjartsvikt) bor behandling med Laxiriva
omedelbart avslutas, elektrolytkoncentrationerna matas och alla avvikelser behandlas pa lampligt sétt.

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

Hos patienter med svaljproblem, som behover tillséttning av fortjockningsmedel i 16sningar for att
underlatta intaget, bor interaktioner beaktas, se avsnitt 4.5.
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Ischemisk kolit

Fall av ischemisk kolit, aven allvarliga, har rapporterats efter godkannande for forséljning hos
patienter som behandlats med makrogol for tarmrengoring. Makrogol bor anvandas med forsiktighet
hos patienter med ké&nda riskfaktorer for ischemisk kolit eller vid samtidig anvandning av
tarmstimulerande laxermedel (t.ex. bisakodyl eller natriumpikosulfat). Patienter som uppvisar plétslig
buksmarta, andtarmsblodning eller andra symtom pa ischemisk kolit ska omedelbart utvarderas.

Pediatrisk population
Rekommenderas inte.

Séarskild information om vissa innehallsémnen

Detta lakemedel innehaller 188 mg natrium per dospase vilket motsvarar 9,4 % av WHOs hdgsta
rekommenderat dagligt intag pa 2 g natrium for vuxna.

Den maximala dagliga dosen av detta lakemedel vid behandling av fekalom motsvarar 75,2 % av
WHOs hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium.

Den maximala dagliga dosen av detta ldkemedel vid behandling av kronisk forstoppning motsvarar
28,2 % av WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium.

Laxiriva har ett hogt natriuminnehall. Detta ska speciellt tas i beaktande for patienter som star pa en
natriumfattig kost.

Detta lakemedel innehaller 0,6 mmol (eller 24,4 mg) kalium per dospase. Detta bor beaktas av
patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

Citron- och limearomen som ingar i detta lakemedel innehaller 0,8 mg sorbitol (E420) per dospase.
4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och dvriga interaktioner

Makrogol 3350 tkar 16sligheten av lakemedel som &r 16sliga i alkohol och relativt olosliga i vatten.
Det ar mgjligt att upptaget av andra lakemedel kunde nedséttas tillfalligt under samtidig anvandning
av Laxiriva (se avsnitt 4.4).

Intestinalabsorptionen av andra lakemedel kan minskas kortvarigt med samtidigt intag av Laxiriva.
Enligt enstaka rapporter har effekten varit nedsatt vid samtidig administrering av vissa lakemedel, bl.a.
epilepsimediciner. Darfor ska andra lakemedel inte tas oralt inom en timme fére och en timme efter
intag av Laxiriva.

Laxiriva kan resultera i en potentiellt interaktiv effekt om den anvands tillsammans med
stérkelsebaserade fortjockningsmedel till mat. Makrogol motverkar den fértjockande effekten hos
stérkelse och gor lsningar som behdver vara tjockflytande for personer med svéljproblem
tunnflytande.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

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

Laxiriva kan anvandas under graviditet.

Amning

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



Laxiriva kan anvéndas under amning.
Fertilitet

Det finns inga data om effekterna av makrogol 3350 pa fertilitet 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
Laxiriva paverkar inte formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen
De vanligast forekommande reaktionerna ar relaterade till magtarmkanalen.

Dessa biverkningar kan bero pa att innehallet i tarmen 6kar i volym och ¢kad motilitet pa grund av de
farmakologiska effekterna av Laxiriva. Lindring diarré svarar vanligen pa dosminskning.

Biverkningstabell
Biverkningsfrekvensen &r inte kand eftersom den inte beraknas fran tillgangliga data.

Immunsystemet Allergiska reaktioner, inklusive anafylaktiska
reaktioner, andndd och hudreaktioner (se
nedenstaende)

Hud och subkutan vavnad Allergiska hudreaktioner, inklusive angio6dem,

urtikaria, klada, utslag, erytem

Metabolism och nutrition Uttorkning, elektrolytrubbningar (hypokalemi,
hyponatremi, hyperkalemi)

Centrala och perifera nervsystemet Huvudvark

Magtarmkanalen Buksmarta, diarré, krakning, illaméaende,
dyspepsi, bukdistension, borborygmi,
gashildning och anorektalt obehag

Allmé&nna symtom och/eller symtom vid Perifert 6dem
administreringsstallet

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Kraftigt uppspénd buk eller smarta kan behandlas med nasogastrisk aspiration. Kraftig vétskeforlust
p.g.a. krékning eller diarré kan kréva behandling av elektrolytrubbningar.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Osmotiskt verksamma laxativ.
ATC-kod: AO6A D65

Makrogol 3350 verkar genom osmotisk paverkan i tarmen, vilket ger laxerande effekt.
Avforingsvolymen okar, vilket inducerar tjocktarmsmotilitet genom neuromuskuldra banor. Den
fysiologiska foljden av detta blir forbattrad propulsiv transport av mjukt tjocktarmsinnehall och
underlattad defekation. Elektrolytinnehallet i kombination med makrogol 3350 utbyts 6ver
tarmbarriéren (slemhinnan) med serumelektrolyter och utsondras i det fekala vattnet vilket ger varken
nettookning eller nettosankning av natrium, kalium och vatten.

Inga jamforande studier har utforts med aktiva kontroller (t.ex. lavemang) vid fekalom. Resultat fran
en icke-komparativ studie har dock visat att hos en population med 27 vuxna patienter 16ste den
angivna kombinationen av lakemedel upp fekalomet hos 12/27 (44 %) patienter efter en dags
behandling, vilket ckade till 23/27 (85 %) patienter efter tva dagars behandling och efter tre dagars
behandling hade 24/27 (89 %) patienter aterhamtat sig.

Kliniska studier med de angivna lakemedlen for behandling av kronisk férstoppning har visat att dosen
som behdvs for produktionen av avforing av normal konsistens har en bendgenhet att sjunka med
tiden. Manga patienter svarar pa behandling med en eller tva dospasar dagligen, men dosen bor
justeras i enlighet med det individuella behandlingssvaret.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Makrogol 3350 forblir oférandrat i tarmen. Det upptas sa gott som inte alls fran magtarmkanalen. Den
makrogol 3350 som anda upptas utsondras med urinen.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Gangse studier av farmakologi, allméantoxicitet och gentoxicitet visar att makrogol 3350 saknar
signifikant systemtoxisk potential.

Inga direkt embryotoxiska eller teratogena effekter sags hos ratta ens vid maternellt toxiska doser som
var 66 ganger hogre an den maximalt rekommenderade dosen till méanniska vid kronisk forstoppning
och 25 ganger dosen vid fekalom. Indirekta embryofetala effekter, t.ex. viktreduktion av foster och
placenta, minskad livsduglighet hos fostret, 6ka hyperflexion av extremitet och tass samt aborter, har
noterats hos kanin vid maternellt toxiska doser som var 3,3 ganger den maximalt rekommenderade
dosen till manniska vid behandling av kronisk forstoppning och 1,3 ganger dosen vid fekalom. Kanin
ar en djurart som ar kénslig for effekterna av substanser verksamma i magtarmkanalen och studierna
har utforts under 6verdrivna forhallanden med administrering av hdga doser, vilka inte ar kliniskt
relevanta. Resultaten kan vara en foljd av en indirekt effekt av makrogol 3350 kopplad till nedsatt
allméantillstand hos modern som en féljd av 6verdrivet farmakondynamiskt svar hos kaninen. Det
fanns inga tecken pa nagon teratogen effekt.

Langtidsstudier pa djur avseende toxicitet och karcinogenicitet har utforts med makrogol 3350.
Resultat fran dessa och andra toxicitetsstudier dar hoga, oralt administrerade doser av hdgmolekylara
makrogoler har anvénts visar att rekommenderade terapeutiska doser ar sékra.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Kolloidal vattenfri kiseldioxid



Sackarinnatrium

Apelsinarom (apelsinarom innehaller: aromer och arompreparat, maltodextrin, akaciagummi [E414],
alfatokoferol [E307])

Citronlimearom (citron- och limearom innehaller: naturlig citronolja, naturligt citronarompulver,
limearompulver, maltodextrin, mannitol [E421], glukonolakton [E575], sorbitol [E420], akaciagummi
[E414], kolloidal vattenfri kiseldioxid [E551])

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

Hallbarhet efter beredning: 24 timmar.
Forvaringsanvisningar efter beredning: Forvaras tackt i kylskap (2°C - 8°C).

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.
Forvaringsanvisningar efter beredning, se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Dospasen bestar av PAP/ALU/PE.

Dospasarna med 13,8 g pulver finns forpackade i kartonger med 2, 6, 8, 10, 20, 30, 50, 60 (2x30) och
100 (2x50) dospasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Ldsning som inte anvants inom 24 timmar ska kasseras.

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.
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