PRODUKTRESUME
1 LAKEMEDLETS NAMN
Macrovic, pulver till oral 16sning
2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dospase med Macrovic, pulver till oral 16sning innehaller foljande aktiva ingredienser:

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

Innehallet av elektrolytjoner per dospase efter beredning i 125 ml vatten motsvarar:
Natrium 65 mmol/I

Klorid 53 mmol/Il

Kalium 5,4 mmol/l
Bikarbonat 17 mmol/l

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
3 LAKEMEDELSFORM

Pulver till oral 16sning.
Vitt kristallint pulver forpackat i endospasar.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For behandling av kronisk forstoppning hos vuxna och barn éver 12 ar. Macrovic ar ocksa effektivt
mot fekal impaktion, definierat som refraktéar férstoppning med ansamling av fekalier i rektum
och/eller kolon hos vuxna och barn éver 12 ar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Kronisk forstoppning
En behandlingskur med Macrovic mot forstoppning éverstiger normalt inte 2 veckor, dven om kuren
kan upprepas vid behov.

I likhet med alla laxermedel rekommenderas vanligtvis inte langvarig anvandning. Langre
anvandning kan vara nodvandig i varden av patienter med svar kronisk eller resistent forstoppning,
sekundart till multipel skleros eller Parkinsons sjukdom, eller inducerad av regelbunden anvéandning
av forstoppande lakemedel, sarskilt opioider och muskarinblockerare.

Vuxna, ungdomar och aldre: 1-3 dospasar dagligen i avdelade doser, enligt individuell respons. Vid
langre anvandning kan dosen minskas till 1 eller 2 dospasar dagligen.

Pediatrisk population
Barn (under 12 ar): Rekommenderas ej. Macrovic Junior, pulver till oral 16sning finns tillganglig for
barn.

Fekal impaktion
En behandlingskur med Macrovic mot fekal impaktion éverstiger normalt inte 3 dagar.




Vuxna, ungdomar och aldre: 8 dospasar dagligen, av vilka alla ska konsumeras inom en 6-
timmarsperiod.

Pediatrisk population
Barn (under 12 ar): Rekommenderas ej. Macrovic Junior, pulver till oral I6sning finns tillganglig for
barn.

Patienter med nedsatt kardiovaskulér funktion: For behandling av fekal impaktion ska dosen delas
upp sa att hogst 2 dospasar intas per timme.

Patienter med njurinsufficiens: Ingen doséndring ar nédvandig for behandling av forstoppning eller
fekal impaktion.

Administreringssatt
Innehallet i en dospase l6ses upp i 125 ml vatten. For anvandning mot fekal impaktion kan innehallet
i 8 dospasar l6sas upp i 1 liter vatten.

4.3 Kontraindikationer

Tarmobstruktion eller -perforation orsakad av strukturell eller funktionell storning i tarmvéggen,
ileus, svara inflammatoriska tillstand i magtarmkanalen sdsom Crohns sjukdom, ulcerds kolit och
toxisk megakolon.

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Vatskeinnehallet i Macrovic efter beredning med vatten ersatter inte regelbundet vatskeintag och
adekvat vatskeintag maste uppratthallas.

Diagnosen fekal impaktion/ansamling av faeces i rektum bor bekréftas med I&mplig fysisk eller
radiologisk undersokning av buk och rektum.

Lindriga biverkningar kan forekomma enligt avsnitt 4.8. Om patienter far nagra symtom som tyder pa
vatske-/elektrolytrubbningar, (t.ex. 6dem, andndéd, tilltagande trotthet, vatskebrist och hjartsvikt) ska
Macrovic sattas ut omedelbart och elektrolyter matas, och eventuella rubbningar lampligen atgardas.

Vid diarré bor forsiktighet iakttas, sérskilt hos patienter som I6per hogre risk for vatske- och
elektrolytrubbningar (t.ex. &ldre, patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion eller patienter som tar
diuretika) och elektrolytkontroll bér 6vervagas.

Om patienter utvecklar nagra symtom som tyder pa vatske- och elektrolytrubbningar (t.ex. 6dem,
andndd, 6kad trétthet, uttorkning, hjartsvikt) ska behandling med Macrovic avbrytas omedelbart,
elektrolyter matas och alla avvikelser behandlas pa lampligt satt.

Absorption av andra lakemedel kan reduceras tillfalligt pa grund av att Macrovic inducerar en
snabbare gastrointestinal passage (se avsnitt 4.5).

Macrovic innehaller 0,6213 mmol (24,230 mg) kalium per dospase. Detta bor beaktas om patienten
tar mer dn 1 dospase per dag och har nedsatt njurfunktion, eller ordinerats kaliumkontrollerad kost.

Detta lakemedel innehaller 186,87 mg (8,125 mmol) natrium per dos, motsvarande 9,3% av det av
WHO rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium. Nar Macrovic anvands under lang tid
mot forstoppning motsvarar maximala dagliga dosen for denna produkt 28% av WHOs
rekommenderade maximala dagliga intag av natrium. Macrovic anses ha en hig halt natrium. Detta
bor sarskilt beaktas for personer som fatt rad att folja en diet med lagt saltinnehall (natrium).



Hos patienter med svéljproblem, som behdver tillsattning av fortjockningsmedel i I6sningar for att
underlatta intaget, bor interaktioner beaktas, se avsnitt 4.5.

Pediatrisk population
Det finns inga kliniska data fran anvandningen i barn och Macrovic ska darfor inte ges till barn och
ungdomar under 12 ar.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Makrogol okar 16sligheten av lakemedel som dr 16sliga i alkohol och relativt olosliga i vatten.

Det finns en mgjlighet att absorptionen av andra lakemedel tillfélligt kan reduceras vid anvandning
av Macrovic (se avsnitt 4.4). Det finns enstaka rapporter om minskad effekt vid samtidigt intag av
vissa lakemedel, t.ex. antiepileptika.

Macrovic kan resultera i en potentiellt interaktiv effekt om den anvéands tillsammans med
stérkelsebaserade fortjockningsmedel till mat. Makrogol motverkar den fértjockande effekten hos
starkelse och gor Idsningar som behdver vara tjockflytande for personer med svaljproblem
tunnflytande.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begransade mangder data fran anvandningen av Macrovic i gravida kvinnor. Djurstudier
har visat indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Inga kliniska effekter
forvéantas under graviditet eftersom systemexponering av makrogol 3350 ar férsumbar.

Macrovic kan anvandas under graviditet.

Amning

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

Macrovic kan anvéndas under amning.

Fertilitet

Det finns inga data pa effekterna av Macrovic 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

Macrovic har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

De vanligast forekommande reaktionerna &r relaterade till magtarmkanalen.

Dessa reaktioner kan orsakas av expansion av magtarmkanalens innehall samt en 6kning av
motiliteten till foljd av de farmakologiska effekterna av Macrovic. Lindrig diarré svarar vanligtvis pa

en dosminskning.

Biverkningsfrekvenserna ér inte kianda eftersom de inte kan beraknas fran tillgangliga data.

Klassificering av organsystem Biverkning

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

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

Metabolism och nutrition Elektrolytrubbningar, sérskilt hyperkalemi och
hypokalemi




Centrala och perifera nervsystemet Huvudvark

Magtarmkanalen Buksmarta, diarré, krakning, illamaende, dyspepsi,
bukdistension, borborygmi, gasbildning och
anorektalt obehag

Allméanna symtom och/eller symtom vid Perifert 6dem
administreringsstallet

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta 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 Uppsala
www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Svara buksmartor eller uppsvilldhet kan behandlas med nasogastrisk aspiration. Kraftig vatskeforlust
p.g.a. diarré eller krakning kan kréva korrigering av elektrolytrubbningar.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Laxantia, osmotiskt aktiva medel. ATC-kod: A0O6A D65

Verkningsmekanism
Makrogol 3350 verkar genom sin osmotiska aktion i tarmen, vilken framkallar en laxerande effekt.

Makrogol 3350 ¢kar avforingsvolymen vilket framjar motiliteten i tjocktarmen via neuromuskuléra
banor. Den fysiologiska foljden &r en forbattrad propulsiv transport av den uppmjukade avforingen i
kolon vilket underlattar tarmtdmningen. Ett utbyte av elektrolyter i kombination med makrogol 3350
och serumelektrolyter sker via tarmvéggen (slemhinnan) och utsdndras i den vétska som avforingen
innehaller utan nettovinst eller -forlust av natrium, kalium och vatten.

For indikationen fekal impaktion har inga kontrollerade jamférande studier utforts med andra
behandlingar (t.ex. lavemang). | en icke jamforande studie pa 27 vuxna patienter upplostes den
fekala impaktionen hos 12/27 (44 %) efter en dags behandling, 23/27 (85 %) efter tva dagars
behandling och 24/27 (89 %) vid slutet av dag tre.

Klinisk effekt och sdkerhet

Kliniska studier av anvandning av makrogol med elektrolyter vid kronisk férstoppning har visat att
dosen som kravs for att producera normalt formad avforing tenderar att minska éver tid. Manga
patienter svarar pa mellan 1 och 2 dospasar per dag, men dosen ska justeras enligt individuell
respons.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Makrogol 3350 passerar oférandrat genom tarmen. Det absorberas praktiskt taget inte alls fran
magtarmkanalen. Makrogol 3350 som absorberas utséndras i urinen.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska studier ger evidens for att makrogol 3350 saknar signifikant systemisk toxicitetspotential,
baserat pa gangse studier av farmakologi, allméntoxicitet och gentoxicitet.

Inga direkta embryotoxiska eller teratogena effekter sags hos ratta ens vid nivaer toxiska fér modern
vilket innebér nivaer 66 ganger hogre an den maximalt rekommenderade dosen i manniska for
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kronisk forstoppning och 25 ganger for fekal impaktion. 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 innebér
3,3 ganger den maximalt rekommenderade dosen i manniska for behandling av kronisk forstoppning
och 1,3 ganger for fekal impaktion. Kaniner ar en djurart kéanslig for effekterna av substanser
verksamma i magtarmkanalen och studierna har genomforts under éverdrivna forhallanden med
administrering av hoga doser vilka inte ar kliniskt relevanta. Fynden kan ha varit en konsekvens av
en indirekt effekt av Macrovic 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 anvénts visar att rekommenderade terapeutiska doser ar sékra.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 FOrteckning 6ver hjalpadmnen

Acesulfamkalium Citronsmakamne

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kénda

6.3 Hallbarhet

4ar
Beredd 16sning: 24 timmar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Beredd I6sning: Forvaras dvertackt i kylskap (2-8 °C).

6.5 Forpackningstyp och innehall

Dospase: Laminat bestaende av fyra lager: lagdensitetspolyetylen (LDPE), aluminium, LDPE och
papper. Forpackningsstorlekar: Kartonger med 6, 8, 10, 20, 30, 40, 50, 60 eller 100 dospéasar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Oanvand losning ska kasseras efter 24 timmar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Strides Nordic ApS

Fuglevangsvej 11

1962 Frederiksberg C

Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MT-nr. 53061

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2016-11-29/2021-09-01



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-10-15
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