VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Casenlax 4g jauhe oraaliliuosta varten, annospussi

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi annospussi sisdltdd 4 g makrogoli 4000:44.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Tama ladke sisdltdd 0,00064 mg rikkidioksidia annospussia kohden ja alle 1 mmol natriumia (23 mg)
per annospussi.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Jauhe oraaliliuosta varten, annospussi.

Valkoinen mansikan tuoksuinen jauhe.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu 6 kuukauden — 8 vuoden ikéisten lasten ummetuksen
oireenmukaiseen hoitoon.

Ladkarin on suljettava pois potilaan elimellinen sairaus ennen hoidon aloittamista. Tdma koskee
erityisesti alle 2 vuoden ikdisid lapsia. Casenlax-valmistetta on kdytettdva ainoastaan tilapdisena
hoitona ummetukseen, eikd sen kiytto saa jatkua pitempéén kuin 3 kuukautta. Valmisteen kdyton
ohella on varmistettava terveet eldmantavat ja ruokavalio. Jos oireet jatkuvat ndistd huolimatta,
taustalla saattaa olla jokin muu syy, joka on selvitettdva ja hoidettava.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus
Pediatriset potilaat
6 kuukauden — 1 vuoden ikdiset: 1 annospussi vuorokaudessa.

1-4 vuoden ikdiset: 1-2 annospussia vuorokaudessa.
4-8 vuoden ikéiset: 2—4 annospussia vuorokaudessa.

Lapsilla hoidon pituus ei saa ylittdd kolmea kuukautta, koska kliiniset tiedot yli kolme kuukautta
kestévistd hoidosta puuttuvat. Hoidolla aikaansaatua suolen toiminnan parantumista ylldpidetdan
eldméntapa- ja ruokavaliomuutoksilla.

Hoito on lopetettava asteittain ja hoitoa voidaan jatkaa jos ummetus uusiutuu.



Antotapa

Suun kautta.

Jokaisen annospussin sisilto on liuotettava noin 50 ml:aan vetté vélittdmaésti ennen kayttdd. Néin
saatava liuos on kirkas ja lépindkyvé kuten vesi. Hoito on annettava aamulla, jos annos on yksi
annospussi vuorokaudessa. Jos annos on suurempi, se jactaan annettavaksi aamulla ja illalla.
Aina valmisteen ottamisen jélkeen suositellaan 125 ml lisdnesteen (esim. veden) nauttimista.
Casenlax-valmisteen vaikutus ilmenee 24—48 tunnin jilkeen annostelusta.

Vuorokausiannosta on sdadettdva kliinisen vasteen mukaan.

4.3 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (vaikuttaville aineille) tai kohdassa 6.1 mainituille
apuaineille.

. Vaikea tulehduksellinen suolistosairaus (kuten haavainen paksusuolitulehdus, Crohnin tauti) tai
toksinen megakoolon, johon liittyy oireellinen stenoosi.

o Ruoansulatuskanavan puhkeama tai sen riski.

o Ileus tai epdilys suolen ahtaumasta.

o Madrittelemattomastd syysté johtuvat kivuliaat vatsaoireet.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Tietoa hoidon tehosta alle 2 vuoden ikiisille lapsille on saatavissa vain rajoitetulta potilasmaaralta.
Laksatiivien kiyton rinnalla ummetuksen hoitona tulee noudattaa terveellisid elaméantapoja ja
terveellistd ruokavaliota.

Elimellinen sairaus on suljettava pois ennen hoidon aloittamista.
Kolmen kuukauden hoidon jélkeen potilaalle on tehtéva ladkarintarkastus ummetuksen vuoksi.

Rikkidioksidipitoisuuden vuoksi Casenlax saattaa joskus harvoin aiheuttaa vaikeita
yliherkkyysreaktioita ja bronkospasmia.

Ripulitapauksissa tulee noudattaa varovaisuutta ja harkita elektrolyyttihoitoa, jos potilas on altis vesi-
ja/tai elektrolyyttitasapainon hairidille (esim. idkkaét potilaat tai potilaat, joilla heikentynyt maksan tai
munuaisten toiminta tai jotka saavat diureetteja).

Yliherkkyysreaktioita (ihottumaa, urtikariaa ja turvotusta) on raportoitu makrogolia
(polyetyleeniglykolia) siséltdvien ladkkeiden yhteydessid. Poikkeustapauksissa potilailla on ilmoitettu
esiintyneen anafylaktinen sokki.

Casenlax sisdltdd merkityksettoméan méadrdn sokeria tai polyolia, ja siksi sitd voidaan maarata
potilaille, joilla on diabetes tai jotka noudattavat galaktoositonta ruokavaliota.

Tama ladkevalmiste sisiltid alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annospussi eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

Makrogolin vaikutustavan perusteella suositellaan nesteiden nauttimista télld ldékevalmisteella
annettavan hoidon aikana (ks. kohta 5.1).

Muiden lddkevalmisteiden imeytyminen saattaa tilapéisesti heikentyd makrogolin indusoiman maha-
suolikanavan ldpikulkunopeuden lisddntymisen takia (ks. kohta 4.5).



4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

On mahdollista, ettd muiden lddkevalmisteiden imeytyminen voi tilapéisesti heikentyd Casenlaxin
kéyton aikana. Erityisesti sellaisten ladkkeiden, joilla on kapea terapeuttinen indeksi (esim.
epilepsialddkkeet, digoksiini ja immunosuppressiiviset aineet), hoitovaikutus saattaa heikentyé.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Raskauden aikaisia vaikutuksia ei ole odotettavissa, silld Casenlax-valmisteen systeeminen altistus on
merkityksetontd. Casenlax-valmistetta voidaan kiyttdd raskauden aikana.

Imetys
Ei ole odotettavissa vaikutuksia vastasyntyneisiin tai imevéisiin, sill4 imettdvén naisen systeeminen
altistuminen makrogoli 4000:1le on merkityksetdn. Casenlax-valmistetta voi kéyttdd rintaruokinnan
aikana.

Hedelmiillisyys
Casenlaxin kayttoon liittyvid hedelmaéllisyystutkimuksia ei ole tehty, mutta makrogoli 4000:n
merkityksettoméan imeytymisen vuoksi vaikutuksia ei ole odotettavissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Casenlax ei vaikuta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu seuraavien yleisyysluokkien mukaan:

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), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin).

Pediatriset potilaat:

Alla olevassa taulukossa lueteltuja haittavaikutuksia on raportoitu kliinisissa tutkimuksissa ja
markkinoille tulon jalkeisessd kaytossd. Tutkimuksiin osallistui 147 lasta, joiden iki oli 6 kk —

15 vuotta. Haittavaikutukset ovat yleensa olleet lievid ja ohimenevid sekd padasiassa
ruoansulatusjdrjestelméén liittyvia.

Elinjirjestelmiluokka | Haittavaikutukset

Ruoansulatuselimisto

Yleinen Vatsakipu
Ripuli*

Melko harvinainen Oksentelu
Vatsan turvotuksen tunne
Pahoinvointi

Immuunijirjestelmi

Tuntematon Yliherkkyysreaktiot (anafylaktinen sokki,
angioedeema, nokkosihottuma, ihottuma,
kutina)

*Ripuli saattaa aiheuttaa perianaalista arkuutta.

Aikuiset:
Aikuisilla on havaittu seuraavia haittavaikutuksia kliinisissa tutkimuksissa ja markkinoille tulon
jélkeisessd kaytossa:



Elinjéirjestelméiluokka Haittavaikutukset

Immuunijirjestelmé

Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktiot (kutina, ihottuma, kasvojen
turvotus, Quincken edeema, urtikaria,
anafylaktinen sokki)

Tuntematon Punoitus

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Tuntematon Elektrolyyttihdiriot (hyponatremia ja
hypokalemia) ja/tai kuivuminen erityisesti
1akkailld potilailla

Ruoansulatuselimisto

Yleinen Vatsan pingottuneisuus
Pahoinvointi, ripuli

Melko harvinainen Oksentelu
Kiireellinen ulostamistarve
Ulosteenpidétyskyvyttomyys

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Yliannostus saattaa johtaa ripuliin, vatsakipuun ja oksenteluun, joka havidd, kun hoito keskeytetdan
tilapdisesti tai kun annosta pienennetdén.

Ripulin tai oksentelun aiheuttama runsas nestehukka saattaa vaatia elektrolyyttihdirididen korjaamista.
Joissakin tapauksissa on raportoitu aspiraatiota, kun makrogolia (polyetyleeniglykolia) ja
elektrolyyttejd on annettu suurina miirind nendmahaletkun kautta. Aspiraation riski on erityisen suuri
lapsilla, joilla neurologiseen hiirioon liittyy motorisia (liikehallintakyvyn) ongelmia.

Tulehdusta ja perianaalista arkuutta on raportoitu, kun potilaille on annettu suuria méaria (4-11 litraa)
makrogoliliuoksia (polyetyleeniglykolia) joko paksusuolen huuhtelun yhteydesséd ennen paksusuolen
tahystysta tai paksusuolen tyhjentdmisen yhteydessd, kun potilaalla on esiintynyt enkopreesia
(tuhrimista).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Ummetuslddkkeet, osmoottisesti vaikuttavat laksatiivit,
ATC-koodi: AO6AD15

Suuren molekyylipainon (4000) makrogolit ovat pitkid lineaarisia polymeereja, jotka pidattavat
vesimolekyyleji vetysidosten avulla. Suun kautta annettaessa ne johtavat suoliston nestemairin
suurenemiseen. Siksi riittdvé nesteytys on tirkedéd hoidon aikana.

Liuoksen laksatiivisen vaikutuksen saa aikaan suoliston imeytyméaton nestemaara.




5.2 Farmakokinetiikka

Farmakokineettiset tiedot vahvistavat, ettei makrogoli 4000 imeydy ruoansulatuskanavasta eika siind
esiinny biotransformaatiota suun kautta antamisen jédlkeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eri elédinlajeilla tehdyissé toksikologisissa tutkimuksissa ei havaittu merkkié systeemisesta tai
paikallisesta ruoansulatuskanavan toksisuudesta. Makrogoli 4000:11a ei todettu teratogeenisia tai
mutageenisiéd vaikutuksia.

Karsinogeenisuustutkimuksia ei ole tehty.

Makrogoli 4000 ei ollut teratogeeninen rotilla tai kaneilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sakkariininatrium (E954), mansikka-aromi (maltodekstriini, trietyylisitraatti E1505, arabikumi E414,
rikkidioksidi E220 ja etikkahappo E260).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Annospussi (polyesteriulkokerros, alumiinivilikerros ja polyetyleenisisikerros).
Annospussit 10, 20, 30 ja 50 annospussin rasioissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Ei erityisvaatimuksia hédvittimisen suhteen.

Kéyttdmaton lddkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Casenlax 4 g pulver till oral 16sning i dospase

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dospése innehaller 4 g makrogol 4000.

Hjilpamne(n) med kind effekt:

Detta lakemedel innehéller 0,00064 mg svaveldioxid per dospdse och mindre &n 1 mmol (23 mg)
natrium per dospése.

For fullstindig forteckning dver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till oral 16sning i dospase.

Vitt pulver med jordgubbsarom.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Symtomatisk behandling av forstoppning hos barn i aldrarna frén 6 ménader till 8 ar.

Innan behandlingen pébdrjas ska organisk sjukdom ha uteslutits av 1dkare, sérskilt nér det giller barn
under 2 ar. Casenlax dr endast avsett som en tillfidllig behandling av forstoppning, under hogst

3 ménader, i kombination med en hilsosam livsstil och kost. Om symtom kvarstar, trots en hdlsosam
livsstil och kost, ska en underliggande orsak misstidnkas och behandlas.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Pediatrisk population

Fran 6 manader till 1 ars alder: 1 dospase per dag.
Mellan 1 och 4 ars alder: 1 till 2 dospasar per dag.
Fréan 4 till 8 ars lder: 2 till 4 dospésar per dag.

For barn ska behandlingstid inte dverskrida 3 manader eftersom det saknas kliniska data for ldngre
behandling dn 3 mé&nader. Den forbéttrade tarmpassage som astadkoms av behandlingen ska
uppratthallas med lamplig livsstil och kostvanor.

Behandlingen ska avslutas gradvis och aterupptas om forstoppningen &terkommer.

Administreringssétt

Oral anvéndning.



Innehéllet i varje dospése ska 16sas upp i cirka 50 ml vatten strax for anvandning. Den erhéllna
l6sningen blir klar och genomskinlig som vatten. Behandlingen ska administreras pa morgonen for en
dosering pé en dospase per dag eller delas upp mellan morgon och kvill vid storre doser.

Det rekommenderas att man dricker ytterligare 125 ml vétska (t.ex. vatten) efter varje intag av
lakemedlet.

Effekten av Casenlax mérks inom 24 till 48 timmar efter administreringen.
Den dagliga dosen ska anpassas enligt de kliniska effekter som erhalls.

4.3 Kontraindikationer

o Overkinslighet mot den (de) aktiva substansen (substanserna) eller mot ndgot hjélpimne som
anges i avsnitt 6.1.

o Svar inflammatorisk tarmsjukdom (sé&som ulcerds kolit, Crohns sjukdom osv.) eller toxisk
megakolon, i samband med symtomatisk stenos.

o Perforation i matsmaltningskanalen eller risk for perforation i matsmaéltningskanalen.

o Ileus eller misstanke om tarmblockering.

o Smértsamma buksyndrom av obestdmd orsak.

4.4 Varningar och forsiktighet
Data om effekt for barn under 2 ar har endast erhallits for ett begriansat antal patienter.

Behandling av forstoppning med laxermedel ska anvéndas som tilldgg till en hilsosam livsstil och
kost.

En organisk sjukdom ska uteslutas innan behandlingen inleds.
Efter 3 manaders behandling ska en ldkarkontroll goras avseende forstoppningen.

Pé grund av forekomsten av svaveldioxid kan Casenlax i séllsynta fall ge svara
overkénslighetsreaktioner och bronkialspasm.

Vid diarré ska forsiktighet iakttas nir det géller patienter med benigenhet for en storning av vatten-
och/eller elektrolytbalansen (t.ex. dldre, patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion eller patienter
som tar diuretika) och en elektrolytkontroll bor Gvervigas.

Overkinslighetsreaktioner (hudutslag, nisselutslag och 8dem) har rapporterats med likemedel som
innehaller makrogol (polyetylenglykol). I undantagsfall har anafylaktisk chock rapporterats.

Casenlax innehéller en obetydlig méngd socker eller polyol och kan dérfor forskrivas till diabetiker
eller patienter pé en galaktosfti kost.

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dospése, d.v.s. ér nést intill
“natriumfritt”.

Intag av vitska rekommenderas under behandling med detta likemedel pa grund av makrogols
verkningssitt (se avsnitt 5.1).

Absorptionen for andra lakemedel kan tillfalligt reduceras till f6ljd av en 6kning av
transporthastigheten i mag-tarmkanalen som induceras av makrogol (se avsnitt 4.5).



4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Det finns en mojlighet att absorptionen for andra 1dkemedel tillfélligt kan reduceras under
anviandningen av Casenlax. Den terapeutiska effekten for liakemedel med ett smalt terapeutisk index
kan tillfalligt paverkas (t.ex. antiepileptika, digoxin och immunsuppressiva medel).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Inga effekter forvantas under graviditet eftersom systemexponering av Casenlax ar forsumbar.
Casenlax kan anvindas under graviditet.

Amning
Inga effekter forvintas pd ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering hos den ammande
kvinnan av makrogol 4000 &r forsumbar. Casenlax kan anvindas under amning.

Fertilitet

Inga fertilitetsstudier har utforts med Casenlax, men eftersom det inte sker nigot betydande upptag av
makrogol 4000 forvéntas inga effekter.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner

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

4.8 Biverkningar

Biverkningar anges under frekvensrubriker enligt f6ljande kategorier:

mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); sillsynta
(>1/10 000, <1/1 000); mycket séllsynta (<10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgdngliga data).

Pediatrisk population:

Biverkningarna som anges i tabellen nedan har rapporterats under kliniska prévningar som
inkluderade 147 barn i aldern 6 manader till 15 ar och vid anvéndning efter godkdnnandet. I allménhet
har biverkningarna varit lindriga och vergéende och har fraimst uppkommit i mag-tarmkanalen.

Organklass | Biverkningar

Magtarmkanalen

Vanliga Buksmirta
Diarré*

Mindre vanliga Krakning
Kénsla av uppsvalldhet
[llaméende

Immunsystemet

Ingen kénd frekvens Overkinslighetsreaktioner (Anafylaktisk
chock, angioddem, nisselutslag , hudutslag,
klada)

*Diarré kan ge upphov till dmhet perianalt.

Vuxen population
Hos vuxna har foljande biverkningar observerats i kliniska provningar och vid anvéndning efter
godkdnnandet:

| Organklass | Biverkningar |




Immunsystemet

Mycket sdllsynta Overkinslighetsreaktioner (klida, hudutslag,
ansiktsodem, Quinckes 6dem, nésselutslag
och anafylaktisk chock)

Ingen kénd effekt Erytem

Metabolism och nutrition
Ingen kénd frekvens Elektrolytrubbningar (hyponatremi och
hypokalemi) och/eller uttorkning, sérskilt hos
dldre patienter

Magtarmkanalen

Vanliga Utspénd buk
[llamaende

Mindre vanliga Kriakningar
Trdngande avforingsbehov och
avforingsinkontinens

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Overdosering kan leda till diarré, buksmérta och kriikningar som gar dver nér behandlingen avbryts
tillfalligt eller dosen minskas.

Kraftig vétskeforlust pa grund av diarré eller krikning kan kréva att elektrolytrubbningar korrigeras.
Fall av aspiration har rapporterats nir stora miangder makrogol (polyetylenglykol) och elektrolyter
administrerades via en nasogastrisk sond. Neurologiskt funktionshindrade barn med motoriska
storningar loper en sirskild risk for aspiration.

Fall av inflammation och émhet perianalt har rapporterats nir stora mangder makrogolldsningar
(polyetylenglykol) (4 till 11 liter) administrerades under kolonskdljning infor en kolonoskopi eller for
utrensning av kolon i fall av enkopres.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: medel vid forstoppning, osmotiskt aktiva laxermedel, ATC-kod: AO6AD15
Makrogoler med hdg molekylvikt (4000) &r l&nga linjéra polymerer som behaller vattenmolekyler med
hjélp av hydrogena bindningar. Nér de administreras oralt leder de till en 6kning av méngden vétska i

tarmarna. Till f6ljd av detta &r tillfredsstdllande hydrering viktig under behandlingen.

Maingden ej absorberad tarmvétska stér for 16sningens laxerande egenskaper.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska data bekraftar att makrogol 4000 varken genomgar gastrointestinal reabsorption
eller metabolism efter oralt intag.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Toxikologiska studier som utforts pé olika djurslag visade inga tecken pa systemisk eller lokal
gastrointestinal toxicitet. Makrogol 4000 hade ingen teratogen eller mutagen effekt.

Inga karcinogenicitetsstudier har utforts.

Makrogol 4000 var inte teratogent hos rattor eller kaniner.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumsackarin (E954), jordgubbsarom (maltodextrin, trietylcitrat E1505, gummi arabicum E414,
svaveldioxid E220 och attiksyra E260).

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Dospése (yttre skikt av polyester, ett mellanskikt av aluminium och ett inre skikt av polyeten).
Dospése tillhandahélls i kartonger med 10, 20, 30 och 50 dospasar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering
Inga sdrskilda anvisningar.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
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