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PRODUKTRESUMÉ

for

Magenterol, pulver til oral opløsning
0. D.SP.NR.


26803
1. LÆGEMIDLETS NAVN


Magenterol
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Et brev indeholder aktive stoffer i følgende kvantitative sammensætning:

Macrogol 3350 


13,125 g

Natriumchlorid 


0,3507 g

Natriumhydrogencarbonat 

0,1785 g

Kaliumchlorid 


0,0466 g

Efter rekonstitution med 125 ml vand svarer brevets indhold af elektrolytter til:

Natrium 


65 mmol/l

Chlorid 


53 mmol/l

Hydrogencarbonat (bicarbonat)

17 mmol/l

Kalium 


5 mmol/l

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Pulver til oral opløsning.

Enkeltdosisbrev med fritflydende hvidt pulver.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Til behandling af kronisk obstipation. 

4.2 Dosering og indgivelsesmåde


Magenterol er beregnet til oral anvendelse.
En behandling af kronisk obstipation med Magenterol må normalt ikke overstige 2 uger, men kan om nødvendigt gentages. 

Længerevarende brug af laksantia anbefales normalt ikke. Der kan være behov for langtidsbehandling hos patienter med svær kronisk eller resistent obstipation sekundær til multipel sklerose eller Parkinsons sygdom, eller som skyldes løbende anvendelse af obstiperende lægemidler, herunder især opioider og antimuskarine farmaka.

Voksne, unge og ældre: 1-3 breve dagligt fordelt på flere doser afhængigt af individuelt respons. Ved langtidsbehandling kan dosis reduceres til 1-2 breve dagligt.

Børn under 12 år: Magenterol bør ikke anvendes til børn under 12 år.

Patienter med nedsat nyrefunktion: Det er ikke nødvendigt at justere dosis.

Indgivelse:


Brevets indhold opløses i 125 ml vand.
4.3 Kontraindikationer


Magenterol er kontraindiceret ved tarmobstruktion eller -perforation, som skyldes funktionelle eller strukturelle lidelser i tarmvæggen (ileus), samt hos patienter med svære inflammatoriske tarmsygdomme (f.eks. colitis ulcerosa, Crohns sygdom og toksisk megacolon).


Overfølsomhed over for de aktive indholdsstoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Der kan forekomme milde bivirkninger, se pkt. 4.8. Hvis patienten får symptomer, der tyder på forstyrrelser i elektrolyt- eller væskebalancen (f.eks. ødem, åndenød, tiltagende træthed, dehydrering, hjerteinsufficiens), skal behandlingen med Magenterol straks seponeres, og patienten skal have bestemt elektrolyttal og have passende behandling for eventuelle anomalier.

Appelsinaromastoffet i Magenterol indeholder glucose, og lægemidlet bør ikke anvendes til pa​tienter med glucose/galactosemal​ab​sorption. Appelsin samt citron- og limearomastofferne indeholder også svovldioxid (E220), som i sjældne tilfælde kan medføre alvorlige overfølsomhedsreaktioner og bronkospasme.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Macrogol 3350 øger opløseligheden af lægemidler, der er opløselige i alkohol og relativt uopløselige i vand. Det er teoretisk muligt, at absorptionen af disse lægemidler kan blive midlertidigt reduceret. 


Der foreligger isolerede rapporter om nedsat virkning ved samtidig administration af visse lægemidler, f.eks. antiepileptika.
4.6 Graviditet og amning


Der savnes erfaring med anvendelse af Magenterol under graviditet og amning, og lægemidlet bør kun anvendes, hvis lægen anser det for absolut nødvendigt.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Magenterol påvirker ikke evnen til at føre bil eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger


Reaktioner forbundet med mave-tarm-kanalen er de mest almindelige bivirkninger.

Immunsystemet

Allergiske reaktioner inklusive anafylaktisk reaktion. Andre symptomer på allergiske reaktioner inklusive dyspnø, urticaria og pruritus.

Mave-tarm-kanalen

Potentielle gastrointestinale bivirkninger omfatter abdominal distension og smerter, analgener, flatulens, opkastning, kraftige tarmlyde og kvalme. Disse reaktioner kan forekomme, når mave-tarm-kanalens indhold udvides og motiliteten øges som følge af Magenterols farmakologiske egenskaber.

Der kan også forekomme mild diarré, som sædvanligvis går over efter dosisreduktion.

4.9 Overdosering


Voldsom udspilen eller svære smerter kan behandles med nasogastrisk aspiration. Opkastning eller diarré kan medføre et betydeligt væsketab – eventuelt med forstyrrelser i elektrolyt​balancen, der kræver passende behandling.

4.10 Udlevering


HF
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0 Terapeutisk klassifikation


ATC-kode: A06AD65 – Laksantia, macrogol, kombinationer

5.1 Farmakodynamiske egenskaber


Macrogol 3350 fremmer afføringen gennem osmotisk påvirkning af tarmen. Det øger tarmindholdets volumen, hvorved motiliteten i colon øges via neuromuskulære baner. Den fysiologiske konsekvens af dette er forbedret viderebefordring gennem colon af blødgjort fæces og lettere defækering. Elektrolytter kombineret med macrogol 3350 udveksles gennem tarmbarrieren (slimhinden) med serum-elektrolytter og udskilles i vandindholdet i fæces uden nettostigning eller ‑tab af natrium, kalium eller vand. 


Det fremgår af kliniske forsøg, hvor de angivne aktive stoffer blev anvendt til behandling af kronisk obstipation, at den dosis, der kræves for at opnå afføring med normal konsistens, bliver lavere med tiden. Mange patienter responderer på 1-2 breve dagligt, men denne dosis bør justeres i henhold til individuelt respons.
5.2 Farmakokinetiske egenskaber


Macrogol 3350 absorberes stort set ikke fra mave-tarm-kanalen og udskilles uomdannet i fæces. Eventuelt absorberet macrogol 3350 udskilles via urinen.
5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


I de prækliniske forsøg blev det påvist, at macrogol 3350 ikke giver anledning til signifikant systemisk toksicitet, om end der ikke foreligger undersøgelser af stoffets virkninger på reproduktion eller genotoksicitet.


Der er ikke udført længerevarende dyreforsøg til undersøgelse af macrogol 3350 for toksicitet eller karcinogenicitet, selv om der foreligger toksicitetsundersøgelser med brug af høje niveauer af oralt administrerede højmolekylære macrogoler, der dokumenterede sikkerheden ved den anbefalede terapeutiske dosis.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Vandfri kolloid silica

Saccharinnatrium 

Appelsinaroma 



(Appelsinaroma indeholder naturlige aromastoffer, glucose, maltodextrin, 
akaciegummi, (-tocopherol, svovldioxid [E220])

Citron- og limearoma



(Citron- og limearoma indeholder naturlige aromastoffer og ekstrakter, naturlignende 
aromastoffer, maltodextrin, akaciegummi, citronsyre, svovldioxid [E220])
6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid


30 måneder. 

Rekonstitueret opløsning: 6 timer

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Brev: Må ikke opbevares ved temperaturer over 25 ºC.


Rekonstitueret opløsning: Opbevares tildækket i køleskab (2 ºC – 8 ºC).
6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser


Brevet er fremstillet af papir, ethylen/methacrylsyre copolymer og aluminium

Brevene er pakket i æsker med 2, 6, 8, 10, 20, 30, 50, 60 (2x30) og 100 (2x50).

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering


Ikke anvendt opløsning skal bortskaffes efter seks timer.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
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