PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Moxalole pulver till oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dospase innehaller foljande aktiva substanser

Makrogol 3350 13,125 g

Natriumklorid 350,7 mg

Kaliumklorid 46,6 mg

Natriumbikarbonat 178,5 mg

Innehallet av elektrolytjoner per dospase vid blandning till 125 ml I6sning.
Natrium 65 mmol/l

Kalium 5,4 mmol/I

Klorid 53 mmol/l

Bikarbonat 17 mmol/I

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till oral I6sning.

Vitt kristallint pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For behandling av kronisk obstipation. For upplosning av fekalom, definierad som svarbehandlad
forstoppning med ansamling av faeces i rektum och/eller tarm konstaterad genom l&karundersékning
av buk och tarm.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Kronisk obstipation

Vuxna: 1-3 dospasar dagligen i delade doser. Normal dos for de flesta patienter ar 1-2 dospasar per
dag. Beroende pa det individuella svaret kan 3 dospasar per dag behévas. En behandlingsperiod vid
obstipation dverstiger normalt inte 2 veckor, men behandlingen kan dock upprepas vid behov. Vid
langvariga besvar ska lagsta effektiva dos anvandas.

Fekalom
Vuxna: 8 dospasar dagligen. Samtliga dospasar skall intas inom 6 timmar.
En behandlingskur vid fekalom 6verskrider normalt inte 3 dagar.

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



Patienter med njurinsufficiens: Ingen dosjustering behovs for behandling av forstoppning eller
fekalom.

Pediatrisk population
Rekommenderas ej till barn under 12 ar.

Administreringssatt

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

4.3 Kontraindikationer

Intestinal perforation eller obstruktion fororsakad av strukturell eller funktionell storning i tarmvéaggen,
ileus, svara inflammatoriska tillstand i tarmkanalen som t ex Crohns sjukdom, ulcer6s kolit eller toxisk
megakolon.

Overkanslighet mot ndgot av de aktiva innehallsimnena eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt
6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Vitskeinnehallet i Moxalole, nar det rekonstituerats med vatten, kan inte ersétta normalt vatskeintag,
och ett lampligt vétskeintag ska darfor bibehallas.

Diagnosen fekalom/ansamling av faeces i rektum bor faststallas via kroppslig eller radiologisk
undersokning av buk och rektum.

Orsaken till forstoppningen skall utredas om daglig anvéndning av laxermedel &r nodvéndig. Patienter
som anvander detta lakemedel ska uppsoka lakare om ingen forbattring skett efter tva veckor.

Langvarig behandling kan vara nédvandig for patienter med svar kronisk eller behandlingsresistent
forstoppning, sekundart till multipel skleros (MS) eller Parkinson’s sjukdom, eller forstoppning
orsakad av regelbunden anvandning av lakemedel, sarskilt opioider och antikolinergika.

Vid diarré bor forsiktighet vidtas, sarskilt hos patienter som l6per hogre risk for vatske- och
elektrolytrubbningar (till exempel aldre, patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion eller patienter
som tar diuretika) och elektrolytkontroll bér évervégas.

Om patienten utvecklar symptom som tyder pa vatske-/elektrolytrubbningar (t ex 6dem, andndd,
tilltagande trotthet, dehydrering, hjartsvikt) skall behandlingen med Moxalole avbrytas omedelbart och
elektrolytstatus kontrolleras, och alla avvikelser skall behandlas.

Moxalole rekommenderas ej till barn da kliniska data saknas.

Absorptionen av andra medicinska produkter kan reduceras tillfalligt pa grund av att Moxalole
inducerar en snabbare gastrointestinal passage (se avsnitt 4.5).

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

Detta lakemedel innehaller 187 mg natrium per dospase. Detta motsvarar 9,5 % av WHOs hogsta
rekommenderade dagliga intag pa 2 g natrium for vuxna.

Pediatrisk population
Rekommenderas €j till barn under 12 ar.



45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Det finns en mojlighet att tarmabsorptionen av andra medicinska produkter tillfalligt kan reduceras vid
anvéndning av Moxalole (se avsnitt 4.4). Det finns enskilda rapporter om minskad effekt vid samtidigt
intag av vissa medicinska produkter, t.ex. antiepileptika. Darfor ska andra lakemedel inte tas oralt en
timme innan, samtidigt eller en timme efter intag av Moxalole.

Moxalole kan resultera i en potentiellt interaktiv effekt om den anvénds tillsammans med
starkelsebaserade fortjockningsmedel till mat. Innehallsamnet makrogol motverkar den fortjockande
effekten hos stérkelse och gor 16sningar som behdver vara tjockflytande for personer med
svaljproblem tunnflytande.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begransad méangd data fran anvandning av makrogol 3350 pa gravida kvinnor. Djurstudier
har visat indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Inga effekter forvéntas under
graviditet eftersom systemexponering av makrogol 3350 ar forsumbar. Moxalole kan anvandas under
graviditet.

Amning
Inga effekter forvantas pa det ammande barnet eftersom systemexponering hos den ammande kvinnan
av makrogol 3350 &r forsumbar. Moxalole kan anvandas under amning.

Fertilitet
Det finns inga kliniska data om Moxaloles paverkan pa fertilitet. En icke-klinisk studie tyder pa att
makrogol 3350 inte har nagon effekt pa fertilitet hos réttor (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Moxalole har ingen inverkan pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

De vanligaste biverkningarna &r gastrointestinala effekter. Dessa effekter kan orsakas av expansion av
magtarmkanalens innehall samt en 6kning av motiliteten till foljd av Moxaloles farmkologiska
effekter. Lindrig diarré brukar ga 6ver vid dosreduktion.

Biverkningarna listas nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som:

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), séllsynta

(>1/10 000, <1/1000), mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data)

Klassificering av organsystem Frekvens Biverkning
Immunsystemet Vanliga Klada
Mindre vanliga Utslag
Mycket séllsynta Allergiska reaktioner, inklusive

anafylaxi, angio6dem, dyspné,
erytem, urtikaria och rinit

Metabolism och nutrition Mycket séllsynta Elektrolytrubbningar, sarskilt
hyperkalemi och hypokalemi
Ingen kand frekvens Uttorkning,

elektrolytrubbningar
(hyponatremi)




Centrala och perifera nervsystemet Vanliga Huvudvérk

Magtarmkanalen Mycket vanliga Buksmarta, diarré, krékning,
illamaende, borborygmi,
gasbildning och obehag

Mindre vanliga Dyspepsi, bukdistension
Mycket séllsynta Analt obehag
Allmanna symtom och/eller symtom | Vanliga Perifert 6dem

vid administreringsstéllet

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar 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 (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
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4.9 Overdosering

Svara smartor och uppsvalldhet kan behandlas med nasogastrisk aspiration. Uttalad vatskebrist till
foljd av diarré eller krakningar kan krdva korrigering av elektrolytbalansen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Lakemedel mot obstipation. Osmotiskt aktiva medel
ATC-kod: AO6A D65

Makrogol 3350 verkar genom osmotisk effekt i tarmen, vilket ger en laxerande effekt. Makrogol 3350
okar avforingens volym vilket paverkar motiliteten i colon via neuromuskulara banor. De fysiologiska
konsekvenserna &r en 6kad propulsiv tarmtransport av den mjukgjorda avféringen och underlattande
av avforingen. Ingaende elektrolyter i Molaxole utbyts med serumelektrolyter 6ver intestinala
mukosan och utséndras via faeces, utan att vare sig nettoforlust eller nettotillskott av natrium, kalium
eller vatten uppstar.

For indikationen fekalom har inga kontrollerade jamférande studier utférts med andra terapier (t ex
lavemang). | en icke jamforande studie med 27 vuxna patienter I1dste makrogol, natriumklorid,
kaliumklorid och natriumbikarbonat upp fekalomet i 12/27 fall (44 %) efter en dags behandling; 23/27
fall (85 %) efter tva dagars behandling och 24/27 fall (89 %) efter tre dagar.

Kliniska studier betraffande anvandning av makrogol, natriumklorid, kaliumklorid och
natriumbikarbonat vid kronisk forstoppning har visat att den dos som behdvs for att erhalla normala
avforingar tenderar att minska éver tiden.

Tillracklig dos for flertalet patienter &r 1 — 2 dospasar dagligen, men denna dos kan justeras beroende
pa individuellt svar.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter
Makrogol passerar genom tarmen. Makrogol absorberas praktiskt taget inte fran mag-tarmkanalen och

har ingen kénd farmakologisk aktivitet. Eventuell absorberad mangd makrogol 3350 utséndras i
urinen.



5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska studier visar, att makrogol 3350 inte har nagra signifikanta systemtoxiska effekter.

Detta har faststallts genom konventionella studier av farmakologi, upprepad dos-toxicitet, gentoxicitet
och reproduktions- och utvecklingtoxicitet (hos rattor).

Inga direkta embryotoxiska eller teratogena effekter sags hos rattor ens nar nivaer som var toxiska for
modern, vilket var 66 ganger hogre an den hogsta rekommenderade dosen for vuxna vid kronisk
forstoppning och 25 ganger hogre an den vid fekalom. Indirekta embryofetala effekter inklusive
reduktion av foster-och placentavikt, reducerad fosterdverlevnad, 6kad hyperflexion i extremiteter och
tassar samt missfall observerades hos kaniner vid doser toxiska for modern, motsvarande 3,3 ganger
den maximalt rekommenderade dosen for manniskor vid behandling av kronisk forstoppning och

1,3 ganger den hogsta rekommenderade dosen vid fekalom. Kaniner ar mycket kéansliga for substanser
som verkar i magtarmkanalen och studierna utfordes vid Gverdrivna forhallanden med administrering
av hoga doser som inte ar kliniskt relevanta. Fynden kan bero pa en indirekt effekt av makrogol 3350
kombinerat med att modern hade daligt allmantillstand, orsakat av en 6verdriven farmakodynamisk
respons hos kaninen. Det fanns inga tecken pa teratogena effekter.

Langtidsstudier av toxiciteten och karcinogeniciteten vid anvandning av makrogol 3350 har utforts i
djur. Resultat fran dessa och andra toxikologiska studier, dar hoga doser av oralt administrerade

makrogoler med hdg molekylvikt anvandes, visar att lakemedlet &r sékert vid de rekommenderade
terapeutiska doserna.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Acesulfamkalium (E950), citronarom.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar. Forvara fardigberedd l6sning i kylskap (2°C-8°C) och slang 16sning som inte anvants efter 6
timmar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sarskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt. For forvaring av
den fardigberedda l6sningen se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Dospasar av papper/PE/Aluminium/Surlyn alternativt dospasar av papper/Aluminium/Polyeten.
Forpackning med: 2, 6, 8, 10, 20, 30,40, 50, 60 och 100 eller 2x50 pasar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.
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