VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Duphagol Junior 6,9 g jauhe oraaliliuosta varten

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi Duphagol Junior -annospussi sisiltdd seuraavia vaikuttavia aineita:

makrogoli 3350 6,563 g
natriumkloridi 1754 mg
natriumvetykarbonaatti 89,3 mg
kaliumkloridi 23,3 mg

Kun yhden annospussin sisilto liuotetaan 62,5 ml:aan vettd, liuoksen elektrolyyttisisdltd on seuraava:

natriumia 65 mmol/l
kloridia 53 mmol/l
kaliumia 5 mmol/1

vetykarbonaattia 17 mmol/l

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
Jokainen annospussi sisdltdd 0,39 mg sorbitolia ja 93,8 mg natriumia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Jauhe oraaliliuosta varten

Kerta-annospussi, joka sisiltdd vapaasti valuvaa valkoista kiteistd jauhetta.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet
Pitkdaikaisen ummetuksen hoitoon 1—11-vuotiaille lapsille.

S-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten ulostetukkeumien hoitoon. Ulostetukkeumalla tarkoitetaan
vaikeasti hoidettavaan ummetukseen littyvaé ulostemassaa rektumin ja/tai koolonin alueella.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Pitkiaikainen umme tus



Tavallinen aloitusannos 1-6-vuotiaille lapsille on 1 annospussi vuorokaudessa ja 7—11-vuotiaille lapsille
2 annospussia vuorokaudessa. Annosta pitdd muuttaa (suurentaa tai pienentiid) vasteen mukaan siten,
ettd ulostaminen on sddnnollistd ja uloste pehmedd. Jos annoksen suurentamista tarvitaan, se on parasta
tehdi joka toinen péivd. Alle 2-vuotiaille lapsille suositeltu enimméisannos on enintddn 2 annospussia
vuorokaudessa. 2—11-vuotiaille lapsille suositeltu enimméisannos ei tavallisesti ylitd 4 annospussia
vuorokaudessa.

Lasten pitkdaikaisen ummetuksen hoidon pitdé olla pitkdaikaista (ainakin 6—12 kuukautta). Duphagol

Junior -valmisteen teho ja turvallisuus on kuitenkin osoitettu vain kolmeen kuukauteen asti. Hoito pitda
lopettaa asteittain ja aloittaa uudelleen, jos ummetus uusiutuu.

Ulostetukkeuma

Ulostetukkeuman hoito Duphagol Junior -valmisteella kestdd yleensé enintdédn seitsemdn vuorokautta
seuraavan ohjeen mukaan:

Piivittiinen annostusohje:

Duphagol Junior -annospussien lukumiiri
Ikd (vuosia) | 1. pdivd 2. péivd 3. péivd 4. paivd 5. pdiva 6. pdiva 7. paiva
5-11 4 6 8 10 12 12 12

Piivittdiset annospussit jactaan useaan annokseen ja nautitaan 12 tunnin kuluessa. Edelld esitettya
annostusohjetta noudatetaan, kunnes ulostetukkeuma on lauennut. Suuren ulostemdarian ulostaminen on
merkki ulostetukkeuman laukeamisesta. Tukkeuman laukeamisen jialkeen lapselle suositellaan sopivaa
suolenhoito-ohjelmaa ulostetukkeuman uusiutumisen estamiseksi (ulostetukkeuman uusiutumisen
ehkéisemiseen kdytetddn samaa annostusta kuin pitkdaikaisen ummetuksen hoitoon; ks. edelld).

Duphagol Junior -valmistetta ei suositella ulostetukkeuman hoitoon alle 5-vuotiaille lapsille eiké
pitkdaikaisen ummetuksen hoitoon alle 1-vuotiaille lapsille. 12-vuotiaille ja sitd vanhemmille potilaille
suositellaan kdytettdviksi Duphagol-valmistetta.

Potilaat, joilla on heikentynyt sydiin- ja verisuonitoiminta:
Tutkimustuloksia téssa potilasryhméssa ei ole. Siksi Duphagol Junior -valmistetta ei suositella
ulostetukkeuman hoitoon lapsille, joiden sydin- ja verisuonitoiminta on heikentynyt.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta:

Tutkimustuloksia tdssd potilasryhméssé ei ole. Siksi Duphagol Junior -valmistetta ei suositella
ulostetukkeuman hoitoon lapsille, joilla on munuaisten vajaatoiminta.

Antotapa

Suun kautta.

Annospussin sisdltd liuotetaan 62,5 mlaan (1/4 lasillinen) vettd. Tarvittava maard annospusseja voidaan
liuottaa etukdteen liuokseksi, joka sdilytetddn peitettynd jadkaapissa enintddn 24 tuntia. Esimerkiksi
ulostetukkeuman hoitoa varten 12 annospussia voidaan liuottaa 750 mlaan vetti.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.




Suolen perforaatio tai suolenseindmén rakenteellisesta tai toiminnallisesta viasta johtuva tukkeuma, ileus
ja vaikeat tulehdukselliset suolistosairaudet, kuten Crohnin tauti, ulseratiivinen koliitti ja toksinen
megakoolon.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Vedelld kayttovalmiiksi saatetun Duphagol Junior -valmisteen sisdltima nestemdara ei korvaa tavallista
nesteen saantia. Riittdvai nesteen saantia on ylldpidettava.

Ulostetukkeuma tai ulosteen kerdédntyminen on varmistettava vatsan ja perdsuolen fysikaalisella tai
radiologisella tutkimuksella.

Varovaisuutta tulee noudattaa, mikili potilaille, jotka ovat alttiita neste-elektrolyyttitasapainon hairidille
ilmenee ripulia (esim. potilaat, joiden maksan toiminta on heikentynyt). Elektrolyyttiarvojen tarkistamista
pitdd tdlloin harkita. Neste- tai elektrolyyttitasapainon hiirioon viittaavia oireita, kuten turvotus,
hengenahdistus, paheneva uupumus, kuivuminen tai sydimen vajaatoiminta, on kuvattu harvinaisina
tapauksina aikuisilla, jotka ovat kiyttdneet makrogolia sisdltivaa valmistetta. Jos neste- tai
elektrolyyttitasapainon hiiribon viittaavia oireita ilmenee, Duphagol Junior -valmisteen kayttd on
lopetettava valittomasti, elektrolyyttipitoisuudet tarkistettava ja mahdolliset elektrolyyttihdiriét hoidettava
asianmukaisesti.

Kun valmistetta annetaan suuria annoksia ulostetukkeuman hoitoon, sitd on kédytettavd varoen potilaille,
joilla on heikentynyt nieluheijaste, refluksiesofagiitti tai joiden tajunnantaso on alentunut.

Kéyttokuntoon saatettu liuos ei sisdlld energiaa.

Muiden lAdkevalmisteiden imeytyminen saattaa tilapdisesti viahentya, silli Duphagol Junior nopeuttaa
lapikulkuaikaa ruoansulatuselimistossé (ks. kohta 4.5).

Apuaineet

Sorbitoli

Duphagol Junior -valmisteen sitruuna-limettiaromi sisaltdd 0,39 mg sorbitolia kussakin annospussissa.
Sorbitolia (tai fruktoosia) siséltdvien muiden valmisteiden samanaikaisen annon seké ravinnosta
saatavan sorbitolin (tai fruktoosin) additiivinen vaikutus on huomioitava. Suun kautta otettavien
ladkevalmisteiden sorbitoli saattaa vaikuttaa muiden suun kautta otettavien lddkkeiden biologiseen
hyGtyosuuteen.

Natrium
Tama lddkevalmiste sisdltdd 93,8 mg natriumia kussakin annospussissa, joka vastaa 4,7 %:a WHO:n
suosittelemasta 2 gn pdivittdisestd enimméissaannista aikuisille.

Tédmén ladkevalmisteen suositeltu enimméisvuorokausiannos (12 annospussia) sisiltdd 1125,6 mg
natriumia (ruokasuolan ainesosa). TAmé vastaa 56 %:a suositellusta paivittidisestd natriumin
enimméiissaannista aikuisille.

Duphagol Junior -valmisteen katsotaan siséltdvian paljon natriumia. Tdma on otettava huomioon

erityisesti henkil6illd, jotka noudattavat vihédsuolaista ruokavaliota.

Kalium
Tama ladkevalmiste sisdltdd kaliumia 0,31 mmol per 62,5 ml. Potilaiden, joilla on munuaisten
vajaatoimintaa tai ruokavalion kaliumrajoitus, on otettava tdimé huomioon.



Potilailla, joilla on nielemisvaikeuksia, ja joiden tiytyy kiyttdd nesteiden sakeuttajaa nielemisen
helpottamiseksi, yhteisvaikutukset tulee ottaa huomioon, katso kohta 4.5.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Kiintedssda muodossa otettavat lddkevalmisteet, jotka on otettu tunnin sisilld suuren makrogolimiarin
jalkeen (kuten kdytetdan ulostetukkeuman hoidossa), saattavat huuhtoutua pois ruoansulatuskanavasta
ja jadda imeytymatta.

Makrogoli 3350 lisdd alkoholiliukoisten ja huonosti veteen liukenevien lidkeaineiden liukenevuutta.
Muiden lidkevalmisteiden imeytyminen saattaa viahentyd tilapdisesti makrogoli 3350:n kdyton aikana
(ks. kohta 4.4). On raportoitu yksittdisid tapauksia, joissa samanaikaisesti kiytettyjen lidkevalmisteiden
teho on heikentynyt, esim. epilepsialidkkeet.

Duphagol Junior voi aiheuttaa yhteisvaikutuksen, jos sitd kiytetdin samanaikaisesti tairkkelyspohjaisten
sakeuttajien kanssa. Makrogoli neutraloi tarkkelyksen sakeuttavan vaikutuksen muuttaen liuoksen
juoksevaksi, vaikka sen pitéisi siilyd paksumpana henkiloille, joilla on nielemisvaikeuksia.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

On vain vdhdn tietoa makrogoli 3350:n kdytdstd raskaana oleville naisille. Eldinkokeissa valmisteella on
osoitettu olevan epésuoria vaikutuksia lisdédntymistoksisuuteen (ks. kohta 5.3). Klinisesti raskauden
aikaisia vaikutuksia ei ole odotettavissa, silld systeeminen altistus makrogoli 3350:lle on merkitykseton.
Duphagol Junior -valmistetta voidaan kéyttd4 raskauden aikana.

Imetys

Vaikutuksia vastasyntyneisiin tai imevaisiin ei ole odotettavissa, koska imettdvén naisen systeeminen

altistus makrogoli 3350:lle on merkitykseton.

Duphagol Junior -valmistetta voidaan kéyttdd imetyksen aikana.

Hedelmillisyys
Tietoa makrogoli 3350:n vaikutuksista ihmisen hedelméllisyyteen ei ole. Uros- ja naarasrotilla tehdyissa

tutkimuksissa ei havaittu hedelméllisyyteen kohdistuvia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Makrogoli 3350:114 ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Yleisimmin esiintyy maha-suolikanavaan liittyvid haittavaikutuksia.

Nama haittavaikutukset johtunevat maha-suolikanavan sisillon laajenemisesta ja makrogoli 3350:n
farmakologisten vaikutusten aiheuttamasta lisdéntyneestd motiliteetista.

Pitkdaikaisen ummetuksen hoidossa ripuli tai I6ysét ulosteet helpottuvat yleensd annosta pienentdmall.



Ripulia, vatsan pingottumista, epamiellyttivad tunnetta perdaukossa ja lievdéd oksentelua havaitaan
yleisimmin ulostetukkeuman hoidon aikana. Oksentelua voidaan estéd annosta pienentdmalld tai
my6hentamalla.

Haittavaikutukset on luokiteltu tapausten yleisyyden mukaisesti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100,
< 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen
(< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Elinjéiirjestelmi Yleisyys Haittavaikutus
Immuunijiirjestelmi Harvinainen allergiset reaktiot, mukaan lukien anafylaktiset
reaktiot
Tuntematon hengenahdistus ja ihoreaktiot (ks. jaljempdna)
Aineenvaihdunta ja Tuntematon dehydraatio, elektrolyyttitasapainon hiiriot,
ravitsemus erityisesti hyperkalemia, hypokalemia ja
hyponatremia
Hermosto Tuntematon painsarky
Ruoans ulatus e limis to Hyvin yleinen vatsakipu, vatsan kurina
Yleinen ripuli, oksentelu, pahoinvointi, epadmiellyttava
tunne perdaukossa
Melko harvinainen vatsan pingottuminen, ilmavaivat
Tuntematon yldvatsavaivat, perianaalinen tulehdus
Iho ja ihonalainen Tuntematon allergiset thoreaktiot mukaan lukien
kudos angioedeema, nokkosihottuma, kutina,
ihottuma, punoitus
Yleisoireet ja Tuntematon perifeerinen turvotus
antopaikassa
todettavat haitat

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd ladkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan imoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Vaikeaa vatsakipua tai vatsan pullotusta voidaan hoitaa nendmahaletkulla tehtdvan tyhjennyksen avulla.
Ripulista tai oksentelusta aiheutuva huomattava nestehukka voi vaatia elektrolyyttihdirididen
korjaamista.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Osmoottiset laksatiivit, ATC-koodi: AO6AD65
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Vaikutusmekanismi

Makrogoli 3350:n laksatiivinen vaikutus johtuu sen osmoottisesta vaikutuksesta suolistossa. Makrogoli
3350 liséé ulostemassan tilavuutta, mikd puolestaan johtaa hermo-lihasvélitteiseen suoliston motiliteetin
kaynnistymiseen. Tdmén fysiologisena seurauksena pehmentyneen ulosteen eteneminen paksusuolessa
nopeutuu ja ulostaminen helpottuu. Valmiste siséltdéd makrogoli 3350:n liséiksi myds elektrolyyttejd, jotka
imeytyvit suolen limakalvon ldpi ja vaihtuvat ulostenesteeseen erittyvien seerumin elektrolyyttien
kanssa. Néin elimiston natrium-, kalium- ja nestetasapaino séilyvét ennallaan.

Kliininen teho ja turvallisuus

Avoimessa tutkimuksessa, jossa selvitettiin makrogoli 3350 ja elektrolyyttien kdyttod kroonisen
ummetuksen hoidossa, viikoittainen ulostuskertojen mééra kasvoi liht6tason 1,3 ulostuskerrasta 6,7
kertaan 2. hoitoviikolla, 7,2 ulostuskertaan 4. hoitoviikolla ja 7,1 kertaan 12. hoitoviikolla. Tutkimuksessa,
jossa verrattiin makrogoli 3350:t4 seké elektrolyytteji ja laktuloosia ulostetukkeuman laukaisun
jalkeisessd yllapitohoidossa, vikoittainen ulostamistiheys makrogoli 3350:t4 ja elektrolyyttejd saaneiden
ryhméssé oli viimeiselld vierailukdynnilld 9,4 (keskihajonta 4,46), kun laktuloosia saaneiden ryhmalla
ulostamistiheys oli 5,9 (keskihajonta 4,29). Laktuloosia saaneiden ryhmésté ulostetukkeuma uusiutui

7 potilaalla (23 %); makrogoli 3350:t4 ja elektrolyyttejd saaneiden ryhmésséd uusiutumista ei tapahtunut

Retrospektiivis-prospektiivisessa tutkimuksessa 35 alle 24 kuukauden ikiistd potilasta sai makrogoli
3350:t4 ja elektrolyyttejd toiminnallisen ummetuksen hoitoon. Hoidon keskimdaridinen kesto oli 4,6 +
3,67 kuukautta (3 vikkoa — 18 kuukautta). Keskimi4rdinen ulostamistiheys ennen hoitoa oli 2,34 + 0,98
kertaa vikossa. Hoidon jilkeen ulostamistiheys oli 7,31 + 1,60 kertaa viikossa, mikd oli merkitseva
muutos lahtétasoon verrattuna (p < 0,001). My6s ulosteen koostumuspisteet olivat hoidon jilkeen
merkitsevasti paremmat kuin lihtétilanteessa (1,57 + 0,54 vs. 3,34 £ 0,58; (p < 0,001).

Havainnoivassa, prospektiivisessa, pitkittdisesséd rinnakkaisryhmilld toteutetussa tutkimuksessa 62
idltdan 1-17-vuotiasta lasta sai makrogolia tai makrogoli 3350t ja eletrolyyttejd 12 viikon ajan
kroonisen ummetuksen hoitoon. Niistd 62 potilaasta 30 oli 1-3-vuotiaita. Ulostamiskertojen lukumééra
vilkossa oli samanlainen molemmissa ryhmissé viikoilla 6 ja 12: makrogolia saaneiden ryhméssé
keskiarvo (SD) oli 6,1 (2,5) ja makrogoli 3350:t4 ja elektrolyyttejd saaneiden ryhméssa 6,0 (2,7) viikolla
6, ja viikolla 12 keskiarvot olivat vastaavasti 4,6 (2,2) ja 5,4 (1,8). Samankaltaisia tehon paranemista
koskevia tuloksia havaittiin kahdessa lisdtutkimuksessa, joissa 6 kuukauden — 15 vuoden ikéisid potilaita
hoidettiin makrogolilla ja elektrolyyteilla.

Ulostetukkeuman osalta ei ole tehty tutkimuksia, joissa valmistetta olisi vertailtu muihin hoitomuotoihin
(esim. peraruiskeet). Ei-vertailevassa tutkimuksessa, johon osallistui 63 lasta, makrogoli 3350 ja
elektrolyytit (lapsille tarkoitettu valmistemuoto) pehmensi ulostetukkeuman suurimmalla osalla potilaista
3—7 hoitopdivan kuluessa. 5—11-vuotiaiden ikdryhméssé hoitoon vaadittu keskimdédrainen
kokonaismiara makrogoli 3350 ja eletrolyytit -annospusseja (lapsille tarkoitettu valmistemuoto) oli 47,2.

5.2 Farmakokinetiikka

Makrogoli 3350 kulkee muuttumattomana suoliston lépi. Se ei imeydy kidytdnndssé lainkaan maha-
suolikanavasta. Mahdollisesti imeytynyt osuus erittyy virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja genotoksisuutta,

koskevissa konventionaalisissa prekliinisissé tutkimuksissa on osoitettu, ettd makrogoli 3350:114 ei ole
merkittdvad systeemisti toksisuutta.



Rotilla ei havaittu suoria alkioon kohdistuvia tai teratogeenisid vaikutuksia emolle toksisilla annoksilla,
jotka olivat 66-kertaiset ihmisille krooniseen ummetukseen suositeltuun ja 25-kertaiset ulostetukkeuman
hoitoon suositeltuun enimméisannokseen ndhden. Kaneilla havaittiin epasuoria vaikutuksia alkioon ja
sikidon, sikion ja istukan painon pieneneminen, sikion heikentynyt elinkyky, raajojen ja kdpédlin
hyperfleksion lisdédntyminen seké raskauden keskeytymiset mukaan lukien, kun kéytettiin emolle toksisia
annoksia, jotka olivat 3,3-kertaiset ihmisille krooniseen ummetukseen suositeltuun ja 1,3-kertaiset
ulostetukkeuman hoitoon suositeltuun enimmaisannokseen nihden. Kanit ovat koe-eldnlajina herkkia
ruoansulatuskanavassa vaikuttavien yhdisteiden vaikutuksille ja tutkimukset toteutettiin korostetuissa
olosuhteissa suurilla annoksilla, jotka eivit ole klinisesti merkityksellisid. Loydokset saattoivat olla
seurausta makrogolin epdsuorasta vaikutuksesta liittyen kanien korostuneeseen farmakodynaamiseen
vasteeseen ja siitd seuraavaan emon heikkoon yleistilaan. Viitteitd teratogeenisesti vaikutuksesta ei
havaittu.

Eldintutkimuksia makrogoli 3350 pitkdaikaistoksisuudesta tai karsinogeenisuudesta on tehty. Tulokset

néistd ja muista toksisuustutkimuksista, joissa on kéytetty suuria oraalisia annoksia suuren
molekyylipainon makrogoleja, vahvistavat ndyttod suositeltujen terapeuttisten annosten turvallisuudesta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Vedeton kolloidinen piidioksidi

Sakkarimmnatrium
Appelsiiniaromi

tokoferolia)

Sitruuna-limettiaromi

(Sitruuna-limettiaromi sisiltdd: aromiaineita, maltodekstriinid, mannitolia, glukonolaktonia, sorbitolia,
akaasiakumia, vedetontd kolloidista piidioksidia)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

36 kuukautta.

Kéyttokuntoon saatettu liuos: 24 tuntia.

6.4 Sailytys

Annospussi: Siilytd alle 25 °C.

Kéyttokuntoon saatettu livos: Sdilytéd jadkaapissa (2 °C — 8 °C) peitettyni.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Annospussi on valmistettu paperista, polyeteenistd, alumiinista ja surlynista.
Annospussit on pakattu pahvikoteloihin, jotka siséltdvit 20, 30, 50 tai 60 annospussia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.



6.6 Erityiset varotoimet hévittiimiselle ja muut Kisittelyohjeet
Ei erityisvaatimuksia.

Kayttdimdton liuos on hévitettdvéd 24 tunnin kuluttua.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Viatris Oy

Vaisalantie 2—8
02130 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

32765

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivimaéra: 04 toukokuu 2016

Myyntiluvan uudistamisen paivdmadri: 20 joulukuu 2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.10.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Duphagol Junior 6,9 g pulver till oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dospase innehéller foljande kvantitativa komposition av aktiva substanser:

makrogol 3350 6,563 g
natriumklorid 1754 mg
natriumvitekarbonat 89,3 mg
kaliumklorid 23,3 mg

Innehéllet av elektrolytjoner for en dospéase efter upplosning i 62,5 ml vatten motsvarar:

natrium 65 mmol/l
klorid 53 mmol/l
vitekarbonat 17 mmol/l
kalium 5 mmol/l
Hjilpdmne med kind effekt

Varje dospése innehaller 0,39 mg av sorbitol och 93,8 mg av natrium.

For fullstédndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till oral 16sning

Endospase som innehaller fritt flodande, vitt kristalliniskt pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
For behandling av kronisk forstoppning hos barn i dldern 1-11 ar.

For upplosning av fekalom hos barn fran 5 ar. Fekalom definieras som svarbehandlad forstoppning med
ansamling av faeces i rektum och/eller kolon.

4.2 Dosering och adminis treringssatt

Dosering

Kronisk forstoppning



Normal startdos &r 1 dospése per dag for barn i dldern 1-6 ar och 2 dospasar dagligen for barn i aldern
7-11 ar. Dosen skall justeras individuellt upp eller ner for att stadkomma mjuk och normal avforing.
Om dosen behover dkas gors detta lampligen varannan dag. For barn under 2 ar ska den
rekommenderade maxdosen inte dverstiga 2 dospasar per dag. For barn i aldern 2—11 &r 6verstiger den
rekommenderade maxdosen normalt inte 4 dospésar per dag.

Behandling av barn med kronisk forstoppning bor paga under en lingre period (minst 6 till 12 manader).
Sédkerhet och effekt for Duphagol Junior har dock bara studerats under perioder upp till tre manader.
Behandlingen bor avbrytas successivt och aterupptas om forstoppningssymptom aterkommer.

Fekalom

En behandlingskur Duphagol Junior vid fekalom pagar upp till 7 dagar enligt foljande doseringsschema:

Dagligt doseringsschema:

Antal pasar Duphagol Junior

Alder Dag 1 Dag 2 Dag 3 Dag4 Dag5 Dag 6 Dag 7

5-11 4 6 8 10 12 12 12

Det dagliga antalet dospasar ska intas vid skilda tillfallen. Alla doserna ska intas inom 12 timmar.
Dosering enligt ovan ska avslutas sa snart fekalomet l6sts upp. Man marker att fekalomet 16sts upp nér
barnet har stora midngder avforing. Efter fekalomet 16sts upp ér det viktigt att barnet och barnets
fordldrar informeras om hur man pé bésta sétt forebygger fekalom (dos for att férebygga fekalom &r
densamma som vid behandling av kronisk férstoppning; se ovan).

Duphagol Junior rekommenderas inte till barn under 5 ar for behandling av fekalom eller till barn under
1 ar for behandling av kronisk forstoppning. For patienter fran 12 ar rekommenderas Duphagol.

Patienter med nedsatt kardiovaskulir funktion:
Det finns inga kliniska data for denna patientgrupp. Duphagol Junior kan darfor inte rekommenderas
for behandling av fekalom hos barn med nedsatt kardiovaskuldr funktion.

Patienter med njurinsufficiens:
Det finns inga kliniska data for denna patientgrupp. Duphagol Junior kan dirfor inte rekommenderas
for behandling av fekalom hos barn med njurinsufficiens

Administreringssétt

For oral anvéndning.

Varje dospése 16ses upp 1 62,5 ml (ett kvarts glas) vatten. En dags dosering kan beredas i forviag och
forvaras overtdckt i kylskap upp till ett dygn. Vid behandling av fekalom kan till exempel en dagsdos pa
12 pésar l6sas upp i 750 ml vatten.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot négot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
Tarmperforation eller obstruktion fororsakad av strukturell eller funktionell storning i tarmvéggen,

tarmstopp och svara inflammatoriska tillstdnd i tarmkanalen, t.ex. Crohns sjukdom, ulceros kolit eller
toxisk megakolon.
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4.4 Varningar och forsiktighet

Vitskeinnehallet i Duphagol Junior efter rekonstitution med vatten ersétter inte normalt vitskeintag. Ett
adekvat vitskeintag méste upprétthallas.

Diagnosen fekalom/ansamling av faeces i rektum ska bekréiftas med lamplig fysisk eller radiologisk
undersokning av buken och rektum.

Vid diarré bor forsiktighet iakttas, sdrskilt hos patienter som loper hogre risk for vétske- och
elektrolytrubbningar (t.ex. patienter med nedsatt leverfunktion) och elektrolytkontroll bor 6vervigas.
Séllsynta fall av symptom som tyder pa vétske-/elektrolytrubbningar (t.ex. 6dem, andndd, tilltagande
trotthet, dehydrering, hjértsvikt) har rapporterats vid anvindning av makrogolpreparat hos vuxna. Om
patienter utvecklar sddana symptom ska behandlingen med Duphagol Junior avbrytas omedelbart.
Elektrolytstatus ska kontrolleras och Iimplig behandling séttas in om sa behovs.

Vid anvéndning av hoga doser vid behandling av fekalom ska detta likemedel administreras med
forsiktighet till patienter med nedsatt krikreflex, refluxesofagit eller nedsatt medvetandeniva.

Duphagol Junior har i utspddd form inget energiinnehall.

Absorptionen av andra likemedel kan reduceras tillfilligt p4 grund av att Duphagol Junior inducerar en
snabbare gastrointestinal passage (se avsnitt 4.5).

Hjilpdmnen

Sorbitol

Citron/limesmaken i Duphagol Junior innehaller 0,39 mg sorbitol per dospase. Additiv effekt av
samtidigt administrerade likemedel som innehaller sorbitol (eller fruktos) och fodointag av sorbitol (eller
fruktos) ska beaktas. Innehall av sorbitol i likemedel for oralt bruk kan paverka biotillgdngligheten av
andra likemedel for oralt bruk som administreras samtidigt.

Natrium
Detta likemedel innehéller 93,8 mg natrium per dospase, motsvarande 4,7 % av WHOs hogsta
rekommenderat dagligt mtag (2 gram natrium for vuxna).

Den maximala rekommenderade dagliga dosen av detta likemedel (12 dospasar) innehéller 1 125,6 mg
natrium (huvudingrediens i koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 56 % av det for vuxna hogsta

rekommenderade dagliga intaget.

Duphagol Junior riknas som hogt” 1 natriumintag., Detta bor sirskilt beaktas for dem som har en
saltfattig kost.

Kalium
Detta likemedel innehéller 0,31 mmol kalium per 62,5 ml. Detta bor beaktas av patienter med

reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

Hos patienter med sviljproblem, som behover tillsats av ett fortjockningsmedel till l[6sningar for att
underlitta ett limpligt intag, bor interaktioner beaktas, se avsnitt 4.5.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
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Perorala likemedel i fast form som tas inom en timme efter administrering av stora volymer
makrogolpreparat (som anvdnds vid fekalombehandling) kan spolas forbi mag/tarm-kanalen och séledes
mte absorberas.

Makrogol 6kar I6sligheten av likemedel, som &r I6sliga i alkohol och relativt olosliga i vatten.

Det finns en mdjlighet att absorptionen av andra likemedel tillfalligt kan reduceras vid anvindning av
makrogol 3350 (se avsnitt 4.4). Det finns enskilda rapporter om minskad effekt vid samtidigt intag av
vissa lakemedel, t.ex. antiepileptika.

Duphagol Junior kan resultera i en potentiell interaktiv effekt om den anvénds tillsammans med
stirkelsebaserade fortjockningsmedel till mat. Makrogol motverkar den fortjockande effekten hos
stirkelse och gor I6sningar som behdver vara tjockflytande for personer med svéljproblem
tunnflytande.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begrinsad midngd data fran anvdndningen av makrogol 3350 i gravida kvinnor. Djurstudier
har visat indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Inga kliniska effekter forvintas

under graviditet eftersom systemexponeringen av makrogol 3350 &r férsumbar.

Duphagol Junior kan anvindas under graviditet.

Amning

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

Duphagol Junior kan anviindas under amning.

Fertilitet

Data saknas for effekten av makrogol 3350 pa fertiliteten hos ménniska. Ingen effekt pa fertilitet sags i
studier pa han- och honréttor (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Makrogol 3350 har ingen effekt pad formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

De vanligaste biverkningarna géller magtarmkanalen.

Dessa biverkningar kan bero pa att innehallet i tarmen 6kar i volym och 6kad motilitet pa grund av de
farmakologiska effekterna av makrogol 3350.

I behandlingen av kronisk forstoppning gér diarré eller 16s avforing normalt dver med en minskning av
dos.

Diarré, bukdistension, anorektalt obehag och lindrig krékning har oftare observerats under behandling
av fekalom. Krikning kan motverkas om dosen minskas eller senareldaggs.
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Biverkningsfrekvenserna listas nedan enligt foljande konvention: mycket vanliga (>1/10), vanliga
(=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), séllsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta
(<1/10 000); ingen kiand frekvens (kan inte berdknas frén tillgingliga data).

Organsystem Frekvens Biverkning
Immunsystemet Séllsynta allergiska reaktioner inklusive anafylaktisk
reaktion
Ingen kind frekvens | dyspné och hudreaktioner (se nedan)
Metabolism och Ingen kiind frekvens | dehydration, elektrolytrubbningar, sarskilt
nutrition hyperkalemi, hypokalemi och hyponatremi
Centrala och perifera Ingen kind frekvens | huvudvark
nervsystemet
Magtarmkanalen Mycket vanliga buksmirta, borborygmi
Vanliga diarré, krikning, illamaende och anorektalt
obehag
Mindre vanliga bukdistension, gasbildning
Ingen kénd frekvens | dyspepsi och perianal inflammation
Hud och subkutan Ingen kénd frekvens | allergiska hudreaktioner inklusive angioddem,
vivnad urtikaria, kldda, utslag, erytem
Allménna symtom Ingen kénd frekvens | perifert 6dem
och/eller symtom vid
administreringsstillet

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Svéra buksmértor eller uppsvilldhet kan behandlas med nasogastrisk aspiration. Uttalad vétskebrist till
folid av diarré eller krdkningar kan kridva korrigering av elektrolytbalansen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Osmotiskt aktiva medel, ATC-kod: AO6AD65

Verkningsmekanism

Makrogol 3350 utdvar en osmotisk effekt i tarmen vilket orsakar en laxerande effekt. Makrogol 3350
okar avforingsvolymen vilket aktiverar tarmrérelse via neuromuskulira funktioner. Den fysiologiska
konsekvensen ér en 6kad framdriven kolontransport av den uppmjukade avféringen och underlittande
av defekation. Elektrolyter kombinerade med makrogol 3350 utbytes dver tarmviaggen (mukosan) med
serumelektrolyter och utsondras i faeces utan systemisk vinst eller forlust av natrium, kalium och
vatten.
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Klinisk effekt och sékerhet

I en 6ppen studie med makrogol 3350 plus elektrolyter for behandling av kronisk forstoppning, 6kade
avforingsfrekvensen per vecka frén 1,3 till 6,7 resp. 7,2 resp. 7,1 vid veckorna 2, 4 och 12. I en annan
studie jamfordes underhallsbehandling med makrogol 3350 plus elektrolyter och laktulos efter upplost
fekalom. Vid studiens slut var tarmtomningsfrekvensen per vecka 9,4 (SD 4,46) i makrogol 3350 plus
elektrolyter gruppen jamfort med 5,9 (SD 4,29) i laktulosgruppen. I laktulosgruppen fick 7 av barnen
nya fekalom (23 %) jamfort med inga barn i makrogol 3350 plus elektrolyter gruppen.

I en retrospektiv-prospektiv studie behandlades 35 patienter i dldern < 24 manader med makrogol 3350
plus elektrolyter for funktionell forstoppning under en period pa 4,6 + 3,67 manader (frén 3 veckor till
18 manader). Fore behandlingen var den genomsnittliga avforingsfrekvensen 2,34 + 0,98 per vecka.
Efter behandlingen var tarmtomningsfrekvensen 7,31 £ 1,60 per vecka, vilket var en signifikant skillnad
jamfort med utgangsliaget (p < 0,001). Det skedde ockséa en signifikant forbattring i
avforingskonsistensvirdet jamfort med utgingsliget efter behandlingen (1,57 + 0,54 vs. 3,34 £ 0,58; p <
0,001).

I en prospektiv, longitudinell observationsstudie med paralleligrupper behandlades 62 barn fran 1 till 17
ar for kronisk forstoppning med makrogol eller makrogol 3350 plus elektrolyter under 12 veckor. 30 av
dessa 62 patienter var 1 till 3 4r. Antalet tarmtdmningar per vecka var liknande i badda grupperna vid
vecka 6 och 12: genomsnitt (SD) 6,1 (2,5) och 6,0 (2,7) vid vecka 6 samt 4,6 (2,2) och 5,4 (1,8) vid
vecka 12 for bdde makrogol och makrogol 3350 plus eletrolyter. Liknande forbéttrad effektivitet
observerades i ytterligare 2 studier dér patienter fran 6 manader till 15 ar behandlades med makrogol
plus elektrolyter.

For indikationen fekalom har inga kontrollerade jaimforande studier utforts med andra terapier (t.ex.
lavemang). I en icke jamforande studie med 63 barn 16ste makrogol 3350 plus elektrolyter upp
fekalomet hos majoriteten av patienterna inom 3—7 dagars behandling. For &ldersgruppen 5—11 ar
anvéndes i genomsnitt 47,2 dospésar makrogol 3350 plus elektrolyter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Makrogol 3350 forblir oféréndrad i tarmen och absorberas praktiskt taget inte frdn mag-tarmkanalen.
All makrogol 3350 som absorberas utsondras via urinen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Giéngse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet och gentoxicitet visar att makrogol 3350
saknar signifikanta systemtoxiska effekter.

Inga direkta embryotoxiska eller teratogena effekter sags hos ritta ens vid nivéer toxiska for modern
vilket innebir nivaer 66 gdnger hdgre 4n den maximalt rekommenderade dosen i ménniska for kronisk
forstoppning och 25 ganger for fekalom. 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 médnniska for behandling av kronisk forstoppning och 1,3 ganger for
fekalom. Kaniner dr en djurart kénslig for effekterna av substanser verksamma i magtarmkanalen och
studierna har genomforts under 6verdrivna forhallanden med administrering av hoga doser vilka inte ar
kliniskt relevanta. Fynden kan ha varit en konsekvens av en indirekt effekt av makrogol 3350 kopplad
till att modern var i daligt skick orsakat av ett dverdrivet farmakodynamiskt svar hos kaninen. Det
fanns inga tecken pa nagon teratogen effekt.
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Langtidsstudier pa djur avseende toxicitet och karcinogenicitet har gjorts fér makrogol 3350. Resultat
fran dessa samt Ovriga toxicitetsstudier dir hdga doser oralt administrerade hogmolekyldra makrogoler
har anvénts visar att rekommenderade terapeutiska doser ar sékra.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Sackarinnatrium

Apelsinsmak

(Apelsinsmak innehéller: aromdamnen och smaktillsatser, maltodextrin, akaciagummi, alfa-tokoferol)
Citron/limesmak

(Citron/limesmak innehéller: smaktillsatser, maltodextrin, mannitol, glukonolakton, sorbitol, akaciagummi,
kolloidal vattenfri kiseldioxid)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

36 manader

Fardigberedd 16sning: 24 timmar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Dospése: Forvaras vid hogst 25 °C.

Fardigberedd 16sning: Forvaras dvertickt i kylskap (2°C—8°C).

6.5 Forpackningstyp och innehall

Dospésen bestar av papper, polyeten, aluminium och surlyn.
Dospésarna finns forpackade i kartonger med 20, 30, 50 och 60 dospéasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Inga sdrskilda anvisningar.

Efter 24 timmar ska all oanvénd 16sning kastas.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris Oy

Vaisalavigen 2—8
02130 Esbo
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

32765

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 04 maj 2016
Datum for fornyad godkdnnande: 20 december 2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

18.10.2022
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