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PRODUKTRESUMÉ
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Lacrofarm Junior, pulver til oral opløsning, enkeltdosisbeholder
0. D.SP.NR.


26806
1. LÆGEMIDLETS NAVN


Lacrofarm Junior
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Hver enkeltdosisbeholder indeholder følgende aktive ingredienser:


Macrogol 3350 
6,563 g


Natriumchlorid
175,4 mg


Natriumhydrogencarbonat
89,3 mg


Kaliumchlorid 
23,3 mg


Elektrolytindhold pr. enkeltdosisbeholder som 62,5 ml opløsning.


Natrium
65 mmol/l


Chlorid
53 mmol/l


Hydrogencarbonat
17 mmol/l


Kalium
5,4 mmol/l


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Pulver til oral opløsning, enkeltdosisbeholder.

Frit flydende, hvidt pulver.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Til behandling af kronisk obstipation hos børn fra 2-11 år. 


Til behandling af refraktær obstipation: opløsning af retineret fæces i colon og/eller rectum verificeret ved lægeundersøgelse af abdomen og rectum. 

4.2 Dosering og indgivelsesmåde


Kronisk obstipation 


Den sædvanlige initialdosis er 1 enkeltdosisbeholder dagligt til børn i alderen 2-6 år og 2 enkeltdosisbeholdere dagligt til børn i alderen 7-11 år. Dosis skal justeres op eller ned med henblik på at opnå regelmæssig blød afføring. Hvis dosis skal øges, er det mest hensigtsmæssigt hver anden dag. Den nødvendige maksimaldosis bør ikke overskride 4 enkeltdosisbeholdere dagligt.


Behandling af børn med kronisk obstipation skal ske over en længerevarende periode (mindst 6-12 måneder). Sikkerhed og effekt er dog kun vist for en periode på op til 3 måneder. Behandling skal seponeres gradvist og genoptages, hvis obstipation begynder igen.

Refraktær obstipation

En kur for behandling af refraktær obstipation strækker sig over op til 7 dage i overensstemmelse med følgende

Dagligt doseringsskema

	Antal enkeltdosisbeholdere

	Alder  (år)
	Dag 1
	Dag 2
	Dag 3
	Dag 4
	Dag 5
	Dag 6
	Dag 7

	5 – 11
	4
	6
	8
	10
	12
	12
	12



Det daglige antal enkeltdosisbeholdere skal indtages i adskilte doseringer, men skal alle indtages over en 12 timers periode. Ovennævnte doseringsskema skal afsluttes, når den refraktære obstipation er ophørt. En indikator for, at den refraktære obstipation er ophørt er, at barnet har store mængder afføring. Når den refraktære obstipation er ophørt, anbefales det, at barnet følger en passende hensigtsmæssig behandling til at varetage tarmenes funktion for at forebygge refraktær obstipation (dosering for at forebygge refraktær obstipation er den samme som ved behandling af kronisk forstoppelse, se ovenfor).


Lacrofarm Junior anbefales ikke til børn under 5 år for behandling af refraktær obstipation, eller til børn under 2 år for behandling af kronisk obstipation. 


Patienter med nedsat hjertepumpefunktion: Der foreligger ingen kliniske data fra denne patientgruppe. Derfor anbefales dette lægemiddel ikke til behandling af refraktær obstipation hos børn med nedsat hjertepumpefunktion.

Patienter med nedsat nyrefunktion: Der foreligger ingen kliniske data fra denne patientgruppe. Derfor anbefales dette lægemiddel ikke til behandling af refraktær obstipation hos børn med nedsat nyrefunktion.


Administration:


Indholdet af en enkeltdosisbeholder opløses i et kvart glas vand (ca. 62,5 ml). Det korrekte antal enkeltdosisbeholdere kan forberedes på forhånd, overdækket og opbevares i køleskab i op til 24 timer. For eksempel til behandling af refraktær obstipation kan 12 enkeltdosisbeholdere opløses i 750 ml vand.

4.3 Kontraindikationer


Intestinal perforation eller obstruktion forårsaget af strukturel eller funktionel forstyrrelse i tarmvæggen, ileus og svære inflammatoriske tarmsygdomme såsom Chrohn´s sygdom, ulcerativ colitis og toksisk megacolon.

Overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Diagnosen refraktær obstipation/ opløsning af retineret fæces i rectum bør bekræftes ved klinisk eller radiologisk undersøgelse af abdomen og rectum.


Symptomer, der tyder på ændringer i væske-/elektrolytbalance f.eks. ødemer, åndenød, øget træthed, dehydrering og hjertesvigt, har sjældent været rapporteret hos voksne patienter ved anvendelse af produkter indeholdende macrogol. Hvis dette forekommer, skal behandling omgående stoppes omgående, elektrolytter måles, og enhver anomali bør behandles på passende vis.


I opløst form har dette lægemiddel ikke noget kalorieindhold. 


Der er en mulighed for, at absorptionen af andre lægemidler midlertidigt kan blive nedsat ved samtidig brug af dette lægemiddel på grund af, at Lacrofarm Junior inducerer en hurtigere passage gennem mave-tarmkanalen (se pkt. 4.5).

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Orale lægemidler i fast form, som tages inden for en time enten før eller efter administration af store mængder af produkter indeholdende macrogol kan blive skyllet ud af mave-tarmkanalen og derfor ikke absorberes. 


Macrogol øger opløseligheden af lægemidler, der er opløselige i alkohol og relativt opløselige i vand. 


Der er muligt, at absorptionen af andre lægemidler midlertidigt kan blive nedsat ved samtidig brug af dette lægemiddel (se pkt. 4.4). Der er enkeltstående rapporter om nedsat effekt ved samtidigt indtag af visse lægemidler, for eksempel antiepileptika.

4.6 Graviditet og amning


Der er ingen erfaring med anvendelse af dette lægemiddel under graviditet og amning, og det bør kun anvendes hvis ordineret af læge.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ikke mærkning. 


Lacrofarm Junior påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger


Herunder er hyppigheden af bivirkninger angivet jævnfør følgende konvention:


Meget almindelig (≥1/10); almindelig (≥1/100 til <1/10); ikke almindelig (≥1/1,000 til <1/100); sjælden (≥1/10,000 til <1/1,000); meget sjælden (<1/10,000); ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data).


De hyppigste bivirkninger er gastrointestinale gener og kan være:

For indikationen kronisk forstoppelse:

Immunsystemet

Sjælden:
Allergiske reaktioner, f.eks. anafylaksi

Andre symptomer på allergiske reaktioner er f.eks. pruritis, urtikaria og dyspnø.

Mave-tarmkanalen

Meget almindelig:
Mavesmerter, borborygmi, diaré eller løs afføring, der som regel 
responderer på, at dosis reduceres

Almindelige
Kvalme, lettere opkastninger, flatulens, perianal inflammation og 
ømhed.

For indikationen refraktær obstipation:

Immunsystemet

Sjælden:
Allergiske reaktioner, f.eks. anafylaksi

Andre symptomer på allergiske reaktioner er f.eks. pruritis, urtikaria og dyspnø.

Mave-tarmkanalen

Meget almindelig:
Lettere opkastninger, opsvulmet mave og mavesmerter, som kan relateres til ekspansionen af indholdet i tarmene, perianal inflammation og ømhed.

Opkastning kan modvirkes, hvis dosis reduceres eller udskydes.

Disse bivirkninger kan være forårsaget af ekspansionen af mave-tarmkanalens indhold og en forøgelse af motiliteten som resultat af de farmakologiske virkninger af dette lægemiddel.

4.9 Overdosering


Svære mavesmerter og oppustethed kan behandles med ventrikelaspiration. Udtalt væsketab som følge af diaré eller opkastning kan kræve korrektion af elektrolytbalancen.

4.10 Udlevering


HA
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0 Terapeutisk klassifikation


ATC-kode: A 06 AD 65. Osmotisk virkende laksantia.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber


Macrogol 3350 har en osmotisk virkning i tarmen, hvilket inducerer en laksativ effekt. Macrogol 3350 forøger fæcesvolumen, hvilket udløser colonmotilitet via neuromuskulære baner. Den fysiologiske konsekvens er en forbedret propulsiv colonisk transport af den blødgjorte fæces og en defækationsfacilitering. Elektrolytter kombineret med macrogol 3350 trænger gennem tarmbarrieren (mucosa) med serumelektrolytter og udskilles i fæces vand uden samlet stigning eller fald af natrium, kalium og vand.


I et åbent studie med macrogol og elektrolytter ved kronisk obstipation, blev den ugentlige defækationshyppighed øget fra 1,3 som basisværdi, til henholdsvis 6,7, 7,2 og 7,1 i uge 2, 4 og 12. I et studie, der sammenlignede macrogol og elektrolytter med lactulose anvendt som vedligeholdelsesbehandling efter ophør af indeklemt fæces, var den ugentlige defækationshyppighed ved sidste konsultation 9,4 (SD 4,46) i gruppen med macrogol og elektrolytter sammenlignet med 5,9 (SD 4,29) i lactulose-gruppen. I lactulose-gruppen fik 7 børn igen indeklemt fæces (23 %) sammenlignet med ingen børn i gruppen med macrogol og elektrolytter. 


For indikationen refraktær obstipation er der ikke udført komparative studier med andre terapier (f.eks. lavement). I et ikke-komparativt studie med 63 børn, opløste macrogol og elektrolytter den refraktære obstipation i løbet af 3-7 dages behandling. I aldersgruppen 5-11 år blev der i gennemsnit anvendt 47,2 enkeltdosisbeholdere med macrogol og elektrolytter

5.2 Farmakokinetiske egenskaber



Macrogol metaboliseres ikke i mave-tarmkanalen. Det absorberes praktisk talt ikke fra mave-tarmkanalen. Eventuelt macrogol 3350, som bliver absorberet, bliver udskilt i urinen.
5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


Prækliniske studier viser, at macrogol 3350 ikke har nogen signifikant, systemisk, toksisk effekt. Ingen reproduktions- eller genotoksicitetsstudier er udført. 


Der er ikke udført langtidsstudier med dyr vedr. toksicitet eller carcinogenicitet med macrogol 3350, selv om der er toksicitetsstudier med høje doser oralt administrerede højmolekylære macrogoler, som beviser sikkerhed ved de anbefalede terapeutiske doser. 

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Acesulfamkalium (E950).


Citronaroma (bestående af akacigummi (E414) og smagsstoffer). 

6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid


30 måneder.


Efter rekonstituering: 24 timer

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Efter rekonstituering: Ved 2-8° C

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser


Enkeltdosisbeholder: Laminat bestående af fire lag: polyethylen lav densitet, aluminium, polyethylen med lav densitet og papir.

Pakningsstørrelser: Æsker med 2, 6, 8, 10, 20, 30, 40, 50, 60 eller 100 enkeltdosisbeholdere
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering


Ikke brugt, rekonstitueret opløsning skal kasseres inden for 24 timer.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Orifarm Generics A/S 


Energivej 15


5260 Odense S

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)


45553
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


3. december 2010
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


12. januar 2012
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