PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omnilax 10 g pulver till oral l6sning, dospase

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dospase innehaller 10 g makrogol 4000.

Hjalpdmnen med kénd effekt:
En dospase innehaller 0,7 mg sorbitol.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till oral 16sning, dospase.

Benvitt pulver med lukt och smak av apelsin-grapefrukt.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Symtomatisk behandling av obstipation hos vuxna och barn fran 8 ér.

Innan behandlingen pabdrjas bor organisk sjukdom ha uteslutits. Omnilax ska vara en tillfallig
tillaggsterapi till livsstils- och kostatgarder lampliga vid forstoppning, med maximal behandlingstid pa
3 manader hos barn. Om symtomen kvarstar trots gjorda kostforandringar bér man misstanka en
underliggande orsak och behandla denna.

4.2  Dosering och administreringssatt

Oral anvéndning.

Dosering
1-2 dospasar (10-20 g) per dag, helst som en engangsdos pa morgonen. Den dagliga dosen bor

anpassas efter den kliniska responsen och kan variera fran en dospase varannan dag (sarskilt hos barn)
upp till 2 dospasar dagligen.

Omnilax verkar inom 24-48 timmar efter administrering.

Pediatrisk population

Behandling av barn bér inte dverskrida 3 manader pa grund av brist pa klinisk data for behandling i
mer an 3 manader. Behandlingsinducerad aterstallning av tarmrorelserna ska uppréatthallas med
lamplig livsstil och kostvanor.

Administreringssatt
Innehallet i en dospase ska losas upp i cirka 50 ml vatten precis innan intag, och intas pa morgonen.
Den fardigblandade 16sningen ska vara klar och transparent som vatten.

4.3 Kontraindikationer



- Allvarlig inflammatorisk tarmsjukdom (sasom ulcerds kolit, Crohns sjukdom) eller toxisk
megakolon

- Gastrointestinal perforation eller risk for gastrointestinal perforation

- lleus eller misstankt blockerad tarmpassage eller symtomatisk stenos

- Magsmartor utan kénd orsak

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1

4.4  Varningar och forsiktighet

Sarskild varning

Behandling av forstoppning med lakemedel &r endast en tillaggsbehandling till en sund livsstil och
halsosam kost, t ex:

- Okat intag av vatska och kostfibrer

- lamplig fysisk aktivitet och rehabilitering av tarmtémningsreflexen.

Innan behandlingen paborjas ska organisk sjukdom ha uteslutits.

Detta lakemedel innehaller makrogol (polyetylenglykol). Overkénslighet (anafylaktisk chock,
angioddem, urtikaria, hudutslag, klada, erytem) mot lakemedel som innehaller makrogol
(polyetylenglykol) har rapporterats, se avsnitt 4.8.

Detta lakemedel innehaller 0,7 mg sorbitol per dospase.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dospase dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

Om diarré upptrader ska forsiktighet iakttas hos patienter som har benagenhet for problem med vatten-
elektrolytbalansen (t ex aldre patienter eller patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion eller
patienter som tar diuretika) och kontroll av elektrolyter ska dvervagas.

Anvands med forsiktighet till patienter med nedsatt krakreflex och patienter som har storre
benégenhet for uppstotningar eller aspiration. Fall av aspiration har rapporterats nér stora volymer av
polyetylenglykol och elektrolyter gavs med ventrikelsond. Neurologiskt nedsatta barn som har
oromuskulér dysfunktion ar sérskilt utsatta for aspiration.

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

Forsiktighetsatgarder
Omnilax 4 g innehaller inga signifikanta mangder socker eller polyol och kan darfor
forskrivas till diabetiker eller barn som kraver galaktosfri diet.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Det ar mojligt att absorptionen av andra lakemedel 6vergaende kan minska under anvandning
med Omnilax, séarskilt lakemedel med smalt terapeutiskt index eller kort halveringstid,

sasom digoxin, antiepileptika, koumariner och immunosuppressiva medel, vilket leder till
minskad effekt.

Omnilax kan resultera i en potentiell interaktion nar den anvands med starkelsebaserade
fortjockningsmedel till mat. Makrogol motverkar fortjockningseffekten av starkelse, vilket darmed gor
vatskor tunnflytande som behdver forbli trogflytande for personer med svaljproblem.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning



Graviditet
Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter med avseende pa
reproduktionstoxicitet, se avsnitt 5.3.

Det finns begransad méngd data (mindre an 300 graviditeter) fran anvandning av Omnilax hos gravida
kvinnor. Inga negativa effekter under graviditet forvéntas eftersom den systemiska exponeringen for
Omnilax ar forsumbar. Omnilax kan anvandas under graviditet.

Amning
Det finns inga data om utséndring av Omnilax i brostmjolk. Inga effekter hos det nyfédda

barnet/spédbarnet forvantas vid amning eftersom den systemiska exponeringen for makrogol 4000 hos
ammande kvinnor ar férsumbar. Omnilax kan anvandas under amning.

Fertilitet
Inga fertilitetsstudier har genomférts med Omnilax men eftersom makrogol 4000 inte absorberas
namnvart forvantas heller ingen effekt pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga studier har utforts pa effekterna pa formagan att framféra fordon och eller anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningarna anges enligt foljande frekvenser:

Mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); sallsynta
(>1/10 000, <1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000); ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Vuxna

Biverkningarna i tabellen nedan har rapporterats i kliniska provningar (omfattande 600 vuxna
patienter) och vid anvandning efter marknadsféring. Generellt har biverkningarna oftast varit milda
och 6vergaende och framst berort magtarmkanalen.

Systemorganklass Biverkningar

| Magtarmkanalen
Vanliga Buksmarta
Bukdistention
Diarré
Illamaende
Mindre vanliga Krakningar

Bradskande behov av tarmtémning
Fekal inkontinens

Metabolism och nutrition

Ingen kand frekvens Elektrolytrubbningar (hyponatremi, hypokalemi) och/eller
dehydrering, speciellt hos aldre patienter

Immunsystemet

Ingen kand frekvens Overkanslighet (anafylaktisk chock, angioddem, urtikaria,
utslag, klada, erytem)

Pediatrisk population

Biverkningarna i tabellen nedan har rapporterats i kliniska prévningar (omfattande 147 barn i aldrarna
6 manader till 15 ar) och vid anvandning efter marknadsforing. Liksom hos vuxna har biverkningarna
generellt varit milda och 6vergaende och framst berért magtarmkanalen:

| Systemorganklass | Biverkningar
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Magtarmkanalen

Vanliga Buksmarta
Diarré*
Mindre vanliga Krékningar
Bukdistention
[llamaende
Immunsystemet
Ingen kand frekvens Overkanslighet (anafylaktisk chock, angioddem, urtikaria,
utslag, klada)

*Diarre kan orsaka perianal émhet

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:

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Diarré, buksmartor och krakningar har rapporterats. | fall av svar diarré kan viktminskning
och elektrolytobalans forekomma. Alltfor hdga doser kan orsaka diarré som i allméanhet forsvinner nar

behandlingen tillfalligt avbryts eller dosen minskas.

Kraftig vatskeforlust pa grund av diarré eller krakningar kan krava justering av elektrolytbalansen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Osmotiskt aktiva laxermedel
ATC-kod: AO6AD15

Hogmolekylara (4000) makrogoler &r langa, raka polymerer till vilka vattenmolekyler binds genom
vétebindningar. Efter oral administration sker en 6kning av tarmvatskans volym. VVolymen av
oabsorberad tarmvatska ger 16sningen dess laxativa egenskaper.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska data bekraftar att ingen gastrointestinal absorption och inte heller nagon
biotransformation av makrogol 4000 sker efter oral tillforsel.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

De toxikologiska studierna pa olika djurslag visade inga tecken pa systemisk eller lokal
gastrointestinal toxicitet av makrogol 4000. Makrogol 4000 visade ingen teratogen eller mutagen
effekt. Studier gallande potentiella lakemedelsinteraktioner utforda pa ratta med vissa NSAID,
antikoagulantia, magsyrasekretionshammare samt en hypoglykemisk sulfamid visade att Omnilax inte
interagerar med den gastrointestinala absorptionen av dessa substanser. Inga cancerogenicitetstudier
har utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Sackarinnatrium (E954)

Smakamne (apelsin-grapefruktarom) som innehaller:

maltodextrin, sorbitol (E420), butylhydroxyanisol (E320), gummi arabicum (E414).
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
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Fardigberedd I6sning forvaras val overtackt i kylskap (2°C-8°C) och ar hallbar i 6 timmar.
6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

For forvaringsanvisningar for fardigberedd produkt, se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Dospase (papper/aluminium/PE).
Forpackningsstorlekar: 10, 20, 30, 50 eller 100 dospasar per forpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Pro Health Pharma Sweden AB

Genetor

Kungstorget 8

252 78 Helsingborg

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

41906

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2009-12-11
Datum for den senaste fornyelsen: 2014-12-11

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-11-11



