VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Pegulos 6 g jauhe oraaliliuosta varten, annospussi
Pegulos 12 g jauhe oraaliliuosta varten, annospussi
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 annospussi sisdltdd 6 g tai 12 g makrogoli 4000:a.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Jauhe oraaliliuosta varten, annospussissa.

Valkoinen tai melkein valkoinen jauhe.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Kroonisen ummetuksen hoito.
Ulostekovettuman (koprostaasi/fekaali-impaktio) hajottaminen ja pehmentdminen.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Annospussillinen (6 tai 12 g) jauhetta liuotetaan lasilliseksi (200 ml) valmista oraaliliuosta. Tarkka ohje
ladkkeen kéyttovalmiiksi saattamiselle, ks. kohta 6.6.

Kroonisen ummetuksen hoito

Aikuiset ja yli 8-vuotiaat lapset:

Tavallinen annos on 12 g 1-2 kertaa vuorokaudessa. Annosta voi suurentaa tai pienentdd hoitovasteen
mukaisesti.

2—7-vuotiaat lapset:

Tavallinen annos 2—3-vuotiaille lapsille on yksi annospussi (6 g) vuorokaudessa ja 4—7-vuotiaille lapsille yksi
annospussi (6 g) 1-2 kertaa vuorokaudessa. Annosta voi suurentaa tai pienentdd hoitovasteen mukaan siten,
ettd ulostaminen on séénnollistd ja uloste pehmeda.

Tietoa tehosta alle 2-vuotiailla on vain vahidn. Valmistetta ei suositella kidytettdvéksi alle 2-vuotiaille.

Ummetuksen Pegulos-hoito kestdd yleensd enintddn kaksi vikkoa. Hoito voidaan kuitenkin tarvittaessa
toistaa. Laksatiivien pitkdaikainen kiyttd ei ole yleensd suositeltavaa. Pitkdaikainen hoito voi olla tarpeen
potilaille, joilla on vaikea krooninen ummetus liittyen multippeli skleroosiin, Parkinsonin tautiin tai ummetusta
aiheuttavaan laékitykseen (erityisesti opiaatit ja antikolinergiset lidkeaineet).



Ulostekovettuman pehmentéiminen (koprostaasin/fekaali-impaktion hoito)
Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset:
5-10 annospussia (5-10 x 12 g) eli 1-2 litraa vuorokaudessa 1-3 péivin ajan.

Potilaat, joiden verenkiertoelimiston toiminta on heikentynyt:
Annos on jaettava niin, ettd yhden tunnin aikana otetaan enintdén kaksi annospussia.

Antotapa
Ks. kohdasta 6.6 ohjeet lddkevalmisteen saattamisesta kdyttokuntoon ennen lidkkeen antoa.

4.3 Vasta-aiheet

° Vakava tulehduksellinen suolistosairaus (esim. Crohnin tauti, ulseratiivinen koliitti, toksinen

megakoolon)
. Suolen perforaatio
. Suolenseindmén rakenteellisesta tai toiminnallisesta viasta johtuva tukkeuma, ileus
. Kivuliaat vatsaoireet, joiden syy ei ole tiedossa

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Ummetuksen hoidossa lddkkeet toimivat vain apuna terveellisille elimdntavoille ja ruokavaliolle, joihin
kuuluvat:

- nesteiden ja kuidun runsas nauttiminen

- riittdva fyysinen aktiivisuus ja suolen toiminnan kuntouttaminen.

Elimellisen hdirion mahdollisuus on poissuljettava ennen hoidon aloittamista.

Mikéli ummetus on kehittynyt tai pahentunut nopeasti, on syytd ottaa huomioon obstruktiivisen suolisairauden
mahdollisuus.

Varovaisuutta tulee noudattaa, mikdli neste-elektrolyyttitasapainon héiridille alttiille potilaille ilmenee ripulia
(esim. vanhukset, potilaat, joiden verenkiertoelimiston, maksan tai munuaisten toiminta on heikentynyt, tai
potilaat, jotka kédyttdvit diureetteja). Elektrolyyttiarvojen tarkistamista tulee talloin harkita. Varovaisuutta tulee
noudattaa myos idkkédiden potilaiden ja sydamen rytmihéiridille alttiden potilaiden hoidossa.

Varovaisuutta on noudatettava, jos Pegulos-valmistetta kdytetddn suurina méérind potilaille, joiden
nieluheijaste on heikentynyt tai joilla on refluksiesofagiitti tai joiden tajunnantaso on alentunut.

Makrogolia (polyetyleeniglykolia) siséltivien lddkkeiden on hyvin harvoissa tapauksissa raportoitu
aiheuttaneen yliherkkyysreaktioita (ihottuma, urtikaria, edeema). Yksittdisid anafylaktisen sokin tapauksia on
raportoitu.

Muiden lddkevalmisteiden imeytyminen voi tilapdisesti vdhentyd, koska Pegulos nopeuttaa mahan- ja
suolensisdllon lapikulkua (ks. kohta 4.5).

Potilailla, joilla on nielemisvaikeuksia, ja joiden tidytyy kéyttdd nesteiden sakeuttajaa nielemisen
helpottamiseksi, yhteisvaikutukset tulee ottaa huomioon (ks. kohta 4.5).

Iskeeminen koliitti




Iskeemistd koliittia on raportoitu markkinoille tulon jilkeen potilailla, joita hoidettin makrogolilla suolen
tyhjentdmistd varten. Osa tapauksista oli vakavia. Makrogolia on kiytettdvd varoen potilailla, joilla on
iskeemisen kolitin tunnettuja riskitekijoitd, tai suolta stimuloivien laksatiivien (esimerkiksi bisakodyylin tai
natriumpikosulfaatin) samanaikaisen kéyton yhteydessd. Potilaat, joille imaantuu é&killistd vatsakipua,
verenvuotoa perdsuolesta tai muita iskeemisen koliitin oireita, on tutkittava viipymatta.

Pediatriset potilaat

Lapsilla ummetuksen hoitoa ei pidd jatkaa yli kolmea kuukautta, silld kliniset tiedot tdtd pidemmailtd ajalta
puuttuvat. Ninpad kolmen kuukauden hoitojakson jilkeen suositellaan tehtdviksi ummetukseen littyvaa
kokonaisvaltaista klinisté tarkastusta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Makrogoli lisdd sellaisten lddkevalmisteiden liukoisuutta, jotka liukenevat alkoholiin, mutta ovat suhteellisen
liukenemattomia veteen. Muiden lddkevalmisteiden imeytyminen voi tilapdisesti vahentyd Pegulos-valmisteen
kayton aikana (ks. kohta 4.4).

Témé ladkevalmiste voi aiheuttaa yhteisvaikutuksen, jos sitd kdytetddn samanaikaisesti tirkkelyspohjaisten
sakeuttajien kanssa. Makrogoli neutraloi tirkkelyksen sakeuttavan vaikutuksen, muuttaen liuoksen
juoksevaksi, vaikka sen pitéisi sdilyd paksumpana henkiloille, joilla on nielemisvaikeuksia

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Klinisid kokemuksia raskaudenaikaisesta kaytostd ei ole. Makrogoli 4000 ei ole teratogeeninen rotilla tai
kaneilla. Raskauden aikaisia vaikutuksia ei ole odotettavissa, silli makrogoli 4000:n systeeminen altistus on
merkityksetontd. Pegulos-valmistetta voi kdyttdd raskauden aikana.

Imetys

Tietoa lddkeaineen mahdollisesta siirtymisestd &didinmaitoon ei ole. Ei ole odotettavissa vaikutuksia
vastasyntyneisiin tai imevdisiin, silli makrogoli 4000:n systeeminen altistus rintaruokkivalle naiselle on
merkitykseton. Pegulos-valmistetta voi kdyttdd imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Pegulos-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu niiden yleisyyden mukaan kdyttden seuraavaa luokitusta:
hyvin yleiset >1/10

yleiset > 1/100 ja < 1/10

melko harvinaiset > 1/1000 ja < 1/100)

harvinaiset > 1/10 000 ja < 1/1000

hyvin harvinaiset <10 000

tuntematon koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin.
Aikuiset

Taulukossa luetellut haittavaikutukset ovat tulleet imi klinisissd tutkimuksissa (mukana 600 aikuista) ja
myyntiluvan saamisen jilkeisessd kidytossd. Haittavaikutukset ovat olleet véhéisid ja ohimenevid ja ne ovat
littyneet padasiassa ruuansulatuselimistoon:



esiintyvyys | haittavaikutus

ruuans ulatus e limis to

yleinen vatsakipu ja/tai vatsan turvotus, ripuli, pahoinvointi

melko harvinainen oksentelu, dkillinen ulostustarve, ulosteinkontinenssi

aineenvaihdunta ja ravitse mus

tuntematon elektrolyyttihdiriét (hyponatremia, hypokalemia) ja/tai dehydraatio, etenkin
vanhuksilla

immuunijérjestelma

hyvin harvinainen allergiset reaktiot (pruritus, ihottuma, kasvoddeema, Quincken ddeema,

urtikaria, anafylaktinen sokki)

Ripuli hividd yleenséd annosta pienennettiessa.

Pediatriset potilaat

Alla luetellut haittavaikutukset ovat tulleet iimi kliinisissé tutkimuksissa (mukana 147 lasta, joiden k& vaihteli
kuudesta kuukaudesta 15 vuoteen) ja myyntiluvan saamisen jilkeisessd kdytossd. Kuten aikuisilla, myos
lapsilla ilmenneet haittavaikutukset ovat olleet véhidisid ja ohimenevid ja ne ovat littyneet pddasiassa
ruuansulatuselimistoon:

esiintyvyys | haittavaik utus

ruuans ulatus e limis to

yleinen vatsakipu, ripuli (voi aiheuttaa perianaalialueen arkuutta)
melko harvinainen oksentelu, vatsan turvotus, pahoinvointi
immuunijérjestelma

hyvin harvinainen | allergiset reaktiot

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tédrkedd imoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lAdkevalmisteen hyoty-haitta -tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Suuret annokset voivat aiheuttaa vatsakipuja, ripulia ja oksentelua. Téstd mahdollisesti aiheutuva nestehukka
ja elektrolyyttitasapainon héirit tulee korjata.

Aspiraatiotapauksia on raportoitu annettacssa suuria mddrid polyetyleeniglykolia ja elektrolyyttejd
nasogastrisen letkun kautta. Erityisesti oromotorisista héiridistd kérsivilli neurologisesti heikkokuntoisilla
lapsilla on olemassa aspiraation riski.



Perianaalialueen tulehduksia ja arkuutta on raportoitu kiytettdessa suuria méarid (4—11 litraa) makrogoliliuosta
paksusuolen huuhteluun joko kolonoskopian esivalmisteluissa tai perdsuoleen pakkautuneen ulosteen poistossa
enkopreesin yhteydessa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Osmoottiset laksatiivit. ATC-koodi: AOGADI15.

Pegulos sisdltdd osmoottisesti aktiivista, mutta imeytymdtontd polyetyleeniglykolia (makrogoli 4000). Sen
vaikutuksesta suolen sisillon nestepitoisuus nousee tarvittaessa ripuliksi asti, kuten tyhjennyshoidossa tapahtuu

suuria nesteméadrid juotettaessa. Vihdisemmait midrit johtavat ulosteiden pehmenemiseen.

Valmisteen pitkdaikaisenkaan kdyton ei arvella johtavan hermostollisiin muutoksiin suolessa, mutta tutkimuksia
aiheesta ei ole tehty.

5.2 Farmakokinetiikka
Suurimolekyylipainoiset  polyetyleeniglykolit, kuten makrogoli 4000, eivit imeydy merkitsevisti
ruuansulatuskanavasta. Ne hyvin pienet polyetyleeniglykolimidrit, jotka mahdollisesti imeytyvét, erittyvat

muuttumattomina virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista  turvallisuutta, toistuvan  altistuksen  aiheuttamaa  toksisuutta,  geenitoksisuutta,
karsinogeenisuutta sekd lisidntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset
eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Eiole.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Sdilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot



Pahvikotelossa annospusseja, joissa paperi/alumiini/muovi-kerrokset:
20x6¢g

20x12g,50x12¢g

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia hédvittimisen suhteen.

Ohje lddkkeen kiyttovalmiiksi saattamiselle: Annospussillinen (6 g tai 12 g) jauhetta liuotetaan veteen,
mehuun, teehen tai kahviin 200 mlksi (lasilliseksi) valmista oraaliliuosta.

Kdytto pediatrisille potilaille
Alle 8-vuotiaille lapsille 6 g annospussin sisdltd voidaan tarvittaessa liuottaa 100 mlaan (1/2 lasillista) nestetta.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3

89709 Ulm
Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

6g 34645

12 g 34646

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
28.8.2017

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

10.10.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pegulos 6 g pulver till oral 16sning i dospése

Pegulos 12 g pulver till oral I6sning i dospase

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 dospase innehéller 6 g eller 12 g makrogol 4000.

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till oral 16sning i dospése.

Vitt eller ndstan vitt pulver.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For behandling av kronisk forstoppning.
For upplosning och uppmjukande av fekalom (ansamling av faeces i rektum och/eller kolon).

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
En dospase (6 g eller 12 g) pulver upploses i ett glas vitska (200 ml) till en fardig oral 16sning. For detaljerade
instruktioner, se avsnitt 6.6.

Behandling av kronisk férstoppning
Vuxna och barn éver 8 dr:
En vanlig dos &r 12 g pulver 1-2 génger dagligen. Dosen kan okas eller minskas enligt terapisvar.

Barn i dldern 2—7 dr:

En vanlig dos for barn i aldern 2—3 ar dr en dospése (6 g) per dygn, och till barn i dldern 4—7 ar en dospase
(6 g) 1-2 ganger dagligen. Dosen kan 6kas eller minskas enligt terapisvar tills att avforingen adr mjuk och
barnet har regelbundna avforingar.

Information om behandling av barn under 2 ar ar begrinsad. Preparatet rekommenderas inte till barn under
2 ar.

En behandling av forstoppning med Pegulos ska i allménhet vara i hogst 2 veckors tid. Behandlingen kan dock
upprepas vid behov. Ett lingvarigt bruk av laxermedel rekommenderas i allmédnhet inte. En Ilingtidsbehandling



kan krdvas hos patienter med svér kronisk forstoppning i samband med multipel skleros, Parkinsons sjukdom
eller nigon medicinering som orsakar forstoppning (géller sérskilt opiater och antikolinergika).

Uppmjukande behandling av fekalom (ansamling av faeces i rektum och/eller kolon)
Vuxna och barn éver 12 dar:
5-10 dospasar (5-10 x 12 g), d.v.s. 1-2 liter per dygn i 1-3 dagar.

Patienter med nedsatt kardiovaskuldr funktion:
Dosen ska fordelas sa att hogst 2 dospasar intas per timme.

Administreringss:tt
Instruktioner for beredning av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

. Allvarlig inflammatorisk tarmsjukdom (sdsom Crohns sjukdom, ulcerds kolit, toxisk megakolon)
. Tarmperforation

. Tarmobstruktion orsakad av strukturellt fel i tarmvaggen eller funktionell stérning, ileus

. Smértsamma magsymtom utan kdnd orsak

. Overkinslighet mot den aktiva substansen.

4.4 Varningar och forsiktighet

En lakemedelsbehandling av forstoppning ska endast vara en tilliggsbehandling till en hdlsosam livsstil och en
hélsosam kost med:

- ett rikligt intag av vétska och kostfibrer

- tillrdcklig fysisk aktivitet och rehabilitering av tarmreflexen.

Eventuella storningar i organfunktionerna ska uteslutas innan behandling pabdrjas.

Om forstoppningen uppkommit eller forvérrats mycket fort, dr det skél att observera risken for eventuell
obstruktiv tarmsjukdom.

Vid fall av diarré bor forsiktighet iakttas nér det géller patienter med bendgenhet for storningar i vitske- och
elektrolytbalansen (t.ex. dldre personer, patienter med nedsatt kardiovaskulir, lever- eller njurfunktion, eller
patienter som tar diuretika). Elektrolytkontroll ska dvervégas i dessa fall. Forsiktighet ska ocksa iakttas vid
behandling av édldre patienter och personer med tendens till rytmrubbningar.

Forsiktighet ska observeras om patienter med forsvagad sviljreflex, refluxesofagit eller sankt
medvetandegrad behandlas med stora doser av Pegulos.

Overkinslighetsreaktioner (hudutslag, urtikaria och 6dem) har i mycket séllsynta fall rapporterats i samband
med likemedel som innehaller makrogol (polyetylenglykol). Enstaka fall av anafylaktisk chock har ocksa
rapporterats.

Absorptionen av andra likemedel kan tillfélligt minskas pa grund av att Pegulos ger en 6kad gastrointestinal
passagehastighet (se avsnitt 4.5).

Hos personer med svéljproblem, som behdver tillsdttning av fortjockningsmedel i I6sningar for att underlitta
intaget, bor interaktioner beaktas (se avsnitt 4.5).



Ischemisk kolit

Fall av ischemisk kolit, &ven allvarliga, har rapporterats efter godkdnnande for forsdljning hos patienter som
behandlats med makrogol for tarmrengéring. Makrogol bor anvinds med forsiktighet hos patienter med kénda
riskfaktorer for ischemisk kolit eller vid samtidig anvindning av tarmstimulerande laxermedel (t.ex. bisakodyl
eller natriumpikosulfat). Patienter som uppvisar plotslig buksmérta, &ndtarmsblodning eller andra symtom pé
ischemisk kolit ska omedelbart utvirderas.

Pediatrisk population

En behandling av forstoppning hos barn ska inte pdga i mer d4n hogst tre ménader, eftersom klinisk erfarenhet
av lingre behandlingsperioder saknas. Efter tre manader rekommenderas en heltdckande klinisk unders6kning
av forstoppningen.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Makrogol okar 16sligheten hos likemedel som &r 16sliga i1 alkohol, men relativt olosliga i vatten. Det &dr mojligt
att absorptionen av andra likemedel kan reduceras tillfalligt vid anvindning av Pegulos (se avsnitt 4.4).

Detta likemedel kan resultera i en potentiellt interaktiv effekt om den anvénds tillsammans med
stiarkelsebaserade 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

Klinisk erfarenhet av anvindning i samband med graviditet saknas. Makrogol 4000 dr inte teratogent hos
rattor eller kaniner. Inga effekter forvintas under graviditet, eftersom systemexponeringen av makrogol 4000
dr forsumbar. Pegulos kan anvindas under en pagéende graviditet.

Amning

Det dr oként om likemedlet utsondras i brostmjolk. Inga effekter férvintas pa nyfodda/spadbarn, eftersom
systemexponeringen hos den ammande kvinnan av makrogol 4000 ar férsumbar. Pegulos kan anvéindas i
samband med amning,

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Pegulos har ingen eller forsumbar effekt pd formégan att framféra fordon och anvéinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningarna anges under rubrikerna for frekvens med anvéndning av foljande kategorier:

mycket vanliga (= 1/10)

vanliga (> 1/100, < 1/10)
mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)
sallsynta (= 1/10 000, < 1/1 000)
mycket séllsynta (< 1/10 000)

ingen kiand frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

Vuxna

Biverkningarna som anges i nedanstdende tabell har rapporterats under kliniska prévningar (som omfattade
600 vuxna patienter) och i samband med anvéndning efter godkédnnandet for forsiljning. Biverkningarna har
varit mindre betydande och dvergdende, och de drabbade frimst magtarmkanalen:



frekvens | biverkning

magtarmkanalen
vanliga buksmirta och/eller svullen mage, diarré, illamaende
mindre vanliga krékningar, plotsligt avforingsbehov,

avforingsinkontinens

metabolism och nutrition

ingen kind frekvens elektrolytrubbningar (hyponatremi, hypokalemi)
och/eller dehydrering (sérskilt hos dldre)

immunsystemet

mycket sillsynta allergiska reaktioner (pruritus, hudutslag, svullet
ansikte, Quinckes 6dem, urtikaria, anafylaktisk
chock)

Diarrén korrigeras i allmdnhet med sdnkt dos.

Pediatrisk population

Biverkningarna som anges i nedanstaende tabell har rapporterats under kliniska provningar som omfattade
147 barn fran 6 manaders alder till 15 &r, samt i samband med anvdndning efter godkdnnandet for forsiljning.
Precis som i den vuxna populationen, var biverkningarna i allmidnhet mindre betydande och 6vergéende, och
de drabbade framst magtarmkanalen:

frekvens | biverkning

magtarmkanalen

vanliga buksmarta, diarré (kan orsaka dmhet i
perianalomradet)

mindre vanliga krékningar, svullen mage, illamaende

immunsystemet

mycket séllsynta | allergiska reaktioner

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Stora doser kan leda till buksmértor, diarré och krikningar. Den eventuella vétskeforlust och de
elektrolytrubbningar som dessa orsakar bor korrigeras.

Fall av aspiration har rapporterats ndr omfattande mingder polyetylenglykol och elektrolyter administrerats

via en nasogastrisk sond. Barn med neurologiska funktionsnedséttningar och oralmotorisk dysfunktion Idper en
sarskilt hog risk for aspiration.
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Inflammationer och 6mhet i perianalomradet har rapporterats dé stora doser (4—11 liter) makrogollosning
anvénts for tjocktarmsskoljning 1 samband med forberedelser infor koloskopi eller i samband med enkopres for
avligsnande av packad avforingsmassa.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Osmotiskt aktiva laxermedel
ATC-kod: AO6AD15

Pegulos innehaller osmotiskt aktivt polyetylenglykol (makrogol 4000) som inte sugs upp systemiskt.
Polyetylenglykol formér vid behov 6ka tarminnehéllets vétskehalt &nda upp till diarré, vilket dr avsikten da

stora vitskemdngder intas i samband med tarmtomning. Mindre doser mjukar upp avforingen.

Preparatet antas inte paverka det enteriska nervsystemet ens i samband med langtidsanvéndning, men studier
gillande detta har inte utforts.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Stormolekylédra polyetylenglykoler, sasom makrogol 4000, sugs inte upp ur tarmsystemet i nimnvérd grad. De
ytterst sma polyetylenglykolméngder som eventuellt absorberas, utsondras i ofordndrad form i urinen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Giéngse studier avseende sidkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet samt
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sirskilda risker for méanniska.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpidmnen

Inga.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Dospésar av papper/aluminium/plast i pappkartonger:
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20x6g

20x12g,50x 12 g.

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

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

Instruktioner for beredning av likemedlet: Innehallet i en dospase (6 g eller 12 g) 16ses upp i vatten, té eller
kaffe till en mingd oral 16sning pa 200 ml (ett glas).

Anvindning fér pediatriska patienter

Till barn under 8 ar kan innehéllet i en dospése pa 6 g vid behov 16sas upp 1 100 ml (1/2 glas) vitska.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89709 Ulm
Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
6g 34645

12 g: 34646

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

28.8.2017

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10.10.2021
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