Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

CASENLAX 109 jauhe oraaliliuosta varten, annospussi

Makrogoli 4000

Lue tamé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taman ladkkeen ottamisen, silla se

sisaltéa sinulle tarkeita tietoja.
Ota tatd la&kettd juuri siten kuin tassé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1a&kéri,

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut sinulle.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Ké&anny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Casenlax on ja mihin sit4 kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Casenlax-valmistetta
Miten Casenlax-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Casenlax-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SukhwNE

1. Mité Casenlax on jamihin sité kayte taan
Taman ladkkeen nimi on Casenlax 10g jauhe oraaliliuosta varten, annospussi.

Casenlax kuuluu osmoottisten laksatiivien laakeryhméaan.

Casenlax on tarkoitettu aikuisten ja vé&hintd4n 8-vuotiaiden lasten ummetuksen oireenmukaiseen
hoitoon. Sit4 on kéytettdva yhdessa asianmukaisten eldméntapa- ja ruokavaliomuutosten kanssa (ks.
kohta 2).

Kéénny ladkérin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi.
Tamé ladke siséltda makrogolia (PEG = polyetyleenigykolia).

Ummetuksen tapauksissa lasten pisin hoitoaika on 3 kuukautta.

2. Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Casenlax valmistetta

Satunnainen ummetus

Satunnainen ummetus saattaa liittya &skettaisiin elaméntapamuutoksiisi. Ummetuksen lyhytaikaiseen
hoitoon on olemassa ladkkeita. Keskustele laékarin kanssa, jos sinulla on ollut &skettain ummetusta,
joka ei ole selitettavissa elamantapamuutoksilla, tai ummetusta, johon liittyy kipua, kuumetta tai
vatsan turvotusta.




Krooninen (pitkaan kestava) ummetus:

Kroonisen ummetuksen aiheuttaja saattaa olla:

. ladkarinhoitoa vaativa suolistosairaus
. ruokavalion ja elaméntapojen aiheuttama suoliston toimintahdirio (epétasapaino).

Hoitoon kuuluu muun muassa:

. kuidun osuuden lisdédminen ruokavaliossa (vihannekset, taysjyvéleipa ja hedelmat)
. veden ja hedelmdmehujen nauttimisen lisdédminen

. likunnan lisaédminen (urheilu, kavely)

. ulostusrefleksin palauttaminen.

Ala ota Casenlax-valmistetta

- jos olet allerginen makrogolille (PEG:lle eli polyetyleeniglykolille) tai tamén ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on suolistosairaus (kuten haavainen paksusuolitulehdus tai Crohnin tauti).

- jos sinulla on vatsakipua, jonka syy ei ole tiedossa.

- jos sinulla on tai epdilet, ettd sinulla on ruoansulatuskanavan puhkeama.

- jos sinulla on tai epdilet, ettéd sinulla on suolen ahtauma.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Casenlax-
valmistetta.

Jos sinulla esiintyy ripulia Casenlax-hoidon jalkeen, saatat olla alttiina elektrolyyttindiridille (tiettyjen

maksa- tai munuaisongelmia tai kdytét diureetteja (nesteenpoistotabletteja). Jos kuulut johonkin n&ista
ryhmistd ja sinulla ilmenee ripulia, hakeudu la&kariin, jotta elektrolyyttitasosi voidaan tarkistaa
verikokeella.

Lapset

Ennen kuin tat4 hoitoa annetaan lapsellesi kysy la&kérin mielipidettd ummetuksen elimellisten syiden
pois sulkemiseksi. Kolmen kuukauden hoidon jalkeen la&kérin taytyy arvioida lapsesi kliininen tila.

Muut ladkevalmisteet ja Casenlax

Casenlax voi viivastyttdd muiden ladkkeiden imeytymistd, erityisesti niiden, joissa on kapea
terapeuttinen vaikutus (esim. epilepsialadkkeet, digoksiini, immunosuppressiiviset ladkkeet) - ja tdmén
seurauksena nama lddkkeet voivat olla - vdhemmén tehokkaita tai tehottomia. Kerro lddkarille tai
apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.
Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetdt, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kéayttoa.

Raskaus

Casenlax-valmistetta voi kayttaa raskauden aikana.



Imetys

Casenlax-valmistetta voi kdyttdd imetyksen aikana.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Casenlax ei vaikuta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn..

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkinenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Casenlax sisaltaa rikkidioksidia

Tama ladke saattaa joskus harvoin aiheuttaa ylinerkkyysreaktioita ja bronkospasmia
(hengitysvaikeuksia), silld se sisaltd4 rikkidioksidia.

Casenlax sisaltaa natriumia
Tamé la&kevalmiste siséltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annospussi eli sen voidaan sanoa
olevan ”natriumiton”.

Casenlax sisaltdd merkityksettoman maaran sokeria tai polyolia, ja siti voidaan siten méaraté
potilaille, joilla on diabetes tai jotka noudattavat galaktoositonta ruokavaliota.

3. Miten Casenlax-valmistetta otetaan

Ota tata laékettd juuri siten kuin laakari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epédvarma.

Valmiste otetaan suun kautta.
Suositeltu annos on 1-2 annospussia vuorokaudessa, otettuna mieluiten kerta-annoksena aamulla.
On suositeltavaa juoda 125ml nestettd (kuten vettd) kunkin ladkeannoksen jalkeen

Vuorokausiannosta taytyy saataa saavutettujen Kliinisten vaikutusten mukaan ja se saattaa vaihdella
yhdesté joka toinen péiva otettavasta annospussista (erityisesti lasten osalta) enintdédn kahteen
annospussiin vuorokaudessa.

Casenlax-valmisteen vaikutus ilmenee 24—48 tunnin jélkeen ottamisesta.

Liuota annospussin sisaltd lasiin vettd (vahintddn 125 ml) valittdmasti ennen kayttoa ja juo neste.
Suoliston toiminnan parantumista Casenlax-valmisteen ottamisen jalkeen voidaan yllapitaa
noudattamalla terveellistd eldméntapaa ja ruokavaliota.

Kayttd lapsille ja nuorille

Lapsille hoito eisaa olla pidempi kuin 3 kuukauden mittainen, silld kliiniset tiedot puuttuvat yli
3 kuukautta kestavisté hoidoista.
Kayttd on lopetettava asteittaisesti ja aloitettava uudestaan, mikéli ummetusta ilmenee toistamiseen.

Jos otat enemman Casenlax-valmistetta kuin sinun pitéisi

Sinulle voi kehittyé ripulia, vatsakipu ja oksentelu joka héviaa, kun hoito véliaikaisesti keskeytetdan
tai annosta pienennetaan.

Jos olet ottanut liian suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.



Jos sinulla esiintyy vaikeaa ripulia tai oksentelua, sinun pitdd ottaa yhteys ladkariin mahdollisimman
pian, silla saatat tarvita hoitoa nestehukan seurauksena tapahtuvan suolojen (elektrolyyttien)
katoamisen estdmiseksi.

Jos unohdat ottaa Casenlax-valmistetta

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Vakavimpina haittavaikutuksina pidetéén allergisia (yliherkkyys-) reaktioita, joita ovat kutina (kutiava
ihottuma), ihottuma, kasvojen edeema (turvotus), Quincken edeema (syvien ihokerrosten &killinen
turvotus), urtikaria (nokkosihottuma) ja anafylaktinen sokki. Allergisten reaktioiden
esiintymistineydeksi on ilmoitettu aikuisilla hyvin harvinainen (saattaa esiintyd enintdan yhdella
henkilolla 10 000:sta) ja lapsilla tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin). Jos
havaitset mitd tahansa ylla luetelluista vaikutuksista, lopeta heti tdmén laédkkeen kaytt6 ja hakeudu
kiireellisesti ladkarin hoitoon.

Aikuiset:

Haittavaikutukset ovat yleens olleet véhéisia ja ohimeneviéd ja ne ovat padasiassa liittyneet
mahalaukkuun ja suoleen. Niitd ovat:

Yleiset (saattaa esiintyd enintdan yhdella henkil6lla 10:std)

Vatsakipu

Vatsan pingottuneisuus
Ripuli

Pahoinvointi

Melko harvinaiset (saattaa esiintya enintédan yhdella henkilolld 100:sta)

. Oksentelu
. Akkindinen ulostustarve

o Ulosteenpidatyskyvyttomyys
Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riité arviointiin)

o Elektrolyyttindiriot (verenalhaisia natrium- ja kaliumpitoisuuksia: hyponatremia, hypokalemia)
o VVoimakkaan ripulin aiheuttama kuivuminen, erityisesti idkkailla potilailla
. ihon punoitus (erythema).

Lapset januoret:

Kuten aikuisilla, haittavaikutukset ovat yleensé olleet vahaisia ja ohimenevid ja ne ovat p4éasiassa
littyneet mahalaukkuun ja suoleen. Niitd ovat:

Yleiset (saattaa esiintya e nintdan yhde lla he nkil6lla 10:st&)

o Vatsakipu
o Ripuli (saattaa aiheuttaa perdaukon ympériston arkuutta)



Melko harvinaiset (saattaa esiintya enintédan yhdella henkilolld 100:sta)

. Oksentelu
° Vatsan turvotus
e Pahoinvointi

Liian suuret annokset saattavat aiheuttaa ripulia, vatsakipu ja oksentelu joka héavida yleensé kun
annosta pienennetaan tai hoito keskeytetaan tilapéisesti.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.

Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa  haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). llImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

5.  Casenlax-valmisteen séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Tama laakevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Ala kayta tata ladketta annospussissa/ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran (Kéyt.
viim.) jalkeen. Viimeinen kéayttopaivamaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Al kayta tata ladketts, jos huomaat nakyvid muutoksia ladkevalmisteen ulkonadssa.

Lédkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitd Casenlax sisaltaa

Vaikuttava aine on makrogoli 4000.
Yksi annospussi sisaltdd 10 g makrogoli 4000:tta.

Muut aineet ovat sakkariininatrium (E 954) ja omena-aromi (luontainen aromi, maltodekstriini,
arabikumi E414, rikkidioksidi E220, alfatokoferoli E307). Ks. kohdasta 2 ’Casenlax sisaltaa
rikkidioksidia”.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Casenlax on lahes valkea jauhe annospussissa oraaliliuosta varten.
Saatavilla olevat pakkauskoot ovat 10, 20, 30, 50, 60 tai 100 annospussia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Casen Recordati, S.L.
Autovia de Logrofio, Km 13,300
50180 UTEBO. Zaragoza



Espanja

Talla laédkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla

Alankomaat: Casenlax 10g poeder voor drank in sachet
Espanja: Casenlax 10g polvo para solucion oral en sobre

Irlanti: PEGLax 10g powder for oral solution in sachet
Iso-Britannia: PEGLax 10g powder for oral solution in sachet
Italia: Casenlax 10g polvere per soluzione orale, bustine

Norja: Casenlax 10g pulver til mikstur, opplasning i dosepose
Portugali: Casenlax 10g p6 para solu¢do oral em saquetas
Ranska: Casenlax 10g poudre pour solution buvable en sachet-dose
Ruotsi: Casenlax 10g pulver till oral Isning i dospase

Saksa: Laxbene10g Pulver zur Herstellung einer Losung zum
Einnehmen in Beuteln , fur Kinder ab 8 Jahren und Erwachsene
Suomi: Casenlax 10g jauhe oraaliliuosta varten, annospussi

Tama pakkausseloste on tarkistettu 30.08.2018
Muut tietolahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla http//www.fimea.fi/ kotisivuilta.



http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvéandaren

Casenlax 10g pulver till oral I6sning i dospase

Makrogol 4000

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.
Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal <eller sjukskoterska>.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Vénd dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal <eller sjukskoterska>. Detta
géller &ven eventuella biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Casenlax ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Casenlax

Hur du tar Casenlax

Eventuella biverkningar

Hur Casenlax ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SukhwNE

1. Vad Casenlax ar och vad det anvands for
Namnet pa det har lakemedlet ar Casenlax 10g, pulver till oral losning i dospase.
Casenlax betraktas som ett osmotiskt laxermedel.

Casenlax anvands for symtomatisk behandling av forstoppning hos vuxna och barn fran 8 ar. Medlet
ska anvandas tillsammans med lampliga kost- och livsstilsforandringar (se avsnitt 2).

Du maste tala med lakare om du inte mar béattre eller om du mar samre.
Detta ldkemedel innehdller makrogol (PEG, dvs. polyetylenglykol).

Vid forstoppning ar den maximala behandlingsperioden for barn 3 manader.
2. Vad du behover veta innan du tar Casenlax

Tillfallig forstoppning:

Tillfallig forstoppning kan vara relaterad till en nyligen uppkommen foérandring av din livsstil. Det
finns likemedel som kan anvéandas for kortvarig behandling. Be din lakare om rad nér det géller en
nyligen uppkommen forstoppning som inte kan forklaras av forandrad livsstil, eller om férstoppningen
ar forenad med smarta, feber eller uppsvalld buk.




Kronisk forstoppning (langvarig forstoppning):

Kronisk forstoppning kan bero pa:

. tarmsjukdom som maste behandlas av lakare
. nedsatt tarmfunktion (obalans) pa grund av kostvanor och livsstil.

I behandlingen ingar bland annat:

. Att 6ka proportionen av fibrer i kosten (gronsaker, fullkornsbréd och frukt).
. Att 6ka intaget av vatten och fruktjuice.

. Att 6ka den fysiska aktiviteten (idrotta, promenera osv.).

. Att rehabilitera avforingsreflexen.

Ta inte Casenlax

- om du ar allergisk mot makrogol (PEG, dvs. polyetylenglykol) eller nagot annat innehallséamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har en tunntarms- eller tjocktarmssjukdom (t.ex. ulcerds kolit, Crohns sjukdom)

- om du har buksmartor av ok&nd orsak

- om du har eller misstanker att du har en perforation i magtarmkanalen

- om du har eller misstanker att du har en tarmobstruktion.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal <eller sjukskéterska> innan du tar Casenlax.

Om du far diarré efter behandling med Casenlax kan du riskera att fa elektrolytrubbningar (en
minskning av vissa salter i blodet). Det &r mer sannolikt att du utsétts for risk om du &r éldre, har
lever- eller njurproblem eller tar diuretika (vétskedrivande likemedel). Om detta stammer in pa dig
och du far diarré bor du ga till din lakare for att fa dina elektrolytnivaer kontrollerade med ett
blodprov.

Barn

Be din ldkare om rad innan du ger denna behandling till ditt barn, s att ni kan utesluta nagon eventuell
organisk orsak till forstoppningen. Efter 3 manaders behandling ska ldkaren utvardera ditt barns
Kliniska tillstand.

Andra lakemedel och Casenlax

Casenlax kan fordroja absorptionen av andra lakemedel, vilket goér dem mindre effektiva eller
ineffektiva sarskilt de med ett smalt terapeutiskt index (t.ex. antiepileptika, digoxin och
immunosuppressiva medel). Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller
kan ténkas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Casenlax kan anvandas under graviditet.



Amning

Casenlax kan anvandas under amning.

Kérformaga och anvéandning av maskiner

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

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for végledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Casenlax innehaller svaveldioxid

Detta lakemedel kan vid mycket séllsynta fall orsaka svara Overkanslighetsreaktioner och
bronkospasm (andningsproblem), eftersom det innehaller svaveldioxid.

Casenlax innehéller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dospase, d.v.s. &r nast intill
“patriumfritt”.

Casenlax innehdller inte ndgon betydande mangd socker eller polyol; det kan forskrivas till diabetiker
och patienter pa en galaktosfri kost.

3. Hur du tar Casenlax

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Ska svaljas.
Den rekommenderade dosen &r: 1 till 2 dospasar per dag, helst tagna som en engangsdos pa morgonen.
Virekommenderar att du dricker 125 ml vatska (t.ex. vatten) efter varje dos.

Den dagliga dosen ska anpassas sa att 6nskad effekt uppnas och kan variera fran en dospase varannan
dag (sarskilt hos barn) upp till hogst 2 dospasar per dag.

Effekten av Casenlax kommer inom 24 till 48 timmar efter att du tagit lakemedlet.
L6s upp dospasens innehall i ett glas vatten (minst 125 ml) strax fore intag och drick upp vétskan.
Forbattring efter behandling med Casenlax kan bibehéllas med en sund livsstil och halsosam kost.

Anvéandning for barn och ungdomar

Behandling hos barn far inte Gverstiga 3 manader, eftersom information saknas for langre
behandlingstid &n sa.



Behandlingen bér avslutas gradvis och aterupptas om forstoppningen aterkommer.
Om du har tagit for stor mangd av Casenlax

For mycket Casenlax kan ge diarré, buksmartor och krdkningar som vanligtvis forsvinner nar
behandlingen tillfalligt avbryts eller dosen minskas.

Om du Fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddémning av
risken samt radgivning.

Om du far kraftig diarré eller krakningar ska du kontakta ldkare sa snart som mdgjligt eftersom du kan
behdva behandling for att forhindra saltbrist (elektrolytbrist) orsakad av vatskeforlust.

Om du har glomt att ta Casenlax

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

De allergiska (Overkanslighets-) reaktionerna betraktas som de allvarligaste biverkningarna och
innefattar klada (kliande utslag), utslag, svullet ansikte, Quinckes 6dem (snabb swvullnad i de djupa
hudlagren), urtikaria (nasselfeber) och anafylaktisk chock. Deras frekvens har rapporterats som mycket
séllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare) bland vuxna och utan k&nd frekvens (kan
inte beraknas fran tillgangliga data) bland barn. Om du méarker nagon av reaktionerna som anges ovan
maste du genast sluta att ta detta lakemedel och soka lakare omgaende.

Vuxna:

Generellt sett har biverkningarna varit lindriga och évergdende och de har i huvudsak berért mag-
tarmkanalen. Dessa biverkningar inkluderar:

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Buksmarta
Utspand buk
Diarré
Illamaende

Mindre vanliga (férekommer hos upp till 1 av 100 anvandare)

o Krakningar
. Trangande behov av att ga pa toaletten
o Avforingsinkontinens

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
. Elektrolytrubbningar (laga nivaer i blodet av natrium och kalium: hyponatremi, hypokalemi)

o Uttorkning orsakad av svar diarré, i synnerhet hos aldre patienter
o Erytem



Barn/ungdomar:

Liksom hos vuxna, har biverkningarna varit lindriga och évergaende och de har i huvudsak berort
mag-tarmkanalen. Dessa biverkningar inkluderar:

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 anvéndare)

o Buksmérta
o Diarré (kan ge upphov till émhet runt analéppningen)

Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 anvéandare)
o Krakningar

Uppsvalldhet
. Illamé&ende

Alltfor stora doser kan leda till diarré, buksmartor och krékningar som brukar forsvinna nar dosen
minskas eller behandlingen tillfalligt stoppas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal <eller sjukskoterska>. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Casenlax ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa dospasen/yttre forpackningen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta likemedel om du marker synliga tecken pa forsamring.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r makrogol 4000.
Varije dospase innehaller 10 g makrogol 4000.



Ovriga innehallsamnen ar sackarinnatrium (E954) och applesmakamne (naturligt smakamne,
maltodextrin, gummi arabicum E414, svaveldioxid E220, alfa-tokoferol E307). Se avsnitt 2 ”Casenlax
innehéller svaveldioxid”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Casenlax ar ett nastan vitt pulver i en dospase som anvands for att gora en Iosning.
Det finns i forpackningar med 10, 20,30, 50, 60 eller 100 dospasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Casen Recordati, S.L.

Autovia de Logrofio, Km 13,300
50180 UTEBO. Zaragoza
Spanien

Detta lakemedel &r godkéant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark: Casenlax 10g pulver til oral oplgsning i brev

Finland: Casenlax 10g jauhe oraaliliuosta varten, annospussi

Frankrike: Casenlax 10g poudre pour solution buvable en sachet-dose

Irland: PEGLax 10g powder for oral solution in sachet

Italien: Casenlax 10g polvere per soluzione orale, bustine

Nederlanderna: Casenlax 10g poeder voor drank in sachet

Norge: Casenlax 10g pulver til mikstur, opplasning i dosepose

Portugal: Casenlax 10g po para solugdo oral em saquetas

Spanien: Casenlax 10g polvo para solucién oral en sobre

Storbritannien: PEGLax 10g powder for oral solution in sachet

Sverige: Casenlax 10g pulver till oral losning i dospase

Tyskland: Laxbenel0g Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen in Beuteln, fur Kinder ab
8 Jahren und Erwachsene

Denna bipacksedel &hdrades senast: 30.08.2018
Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa http//www.fimea.fi webbplats.



http://www.fimea.fi/

