ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Laxbene junior 500 mg/ml Lésung zum Einnehmen, fiir Kinder von 6 Monaten bis 8 Jahre

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml der Losung zum Einnehmen enthélt 500 mg Macrogol 4000.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: 0.2 mg Natriumbenzoat (E 211) pro ml und
weniger als 1 mmol Natrium pro ml.

3. DARREICHUNGSFORM

Loésung zum Einnehmen

Klare farblose, geruchs- und geschmacksneutrale Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Symptomatische Behandlung der Obstipation bei Kindern im Alter zwischen 6 Monaten und 8
Jahren.

Vor Behandlungsbeginn muss eine organische Funktionsstorung vom Arzt ausgeschlossen
werden, besonders bei Kindern unter 2 Jahren. Die Behandlung der Obstipation mit Laxbene
junior darf nur voriibergehend nicht ldnger als drei Monate und zusammen mit einer gesunden
Lebensfiihrung und Emnédhrung durchgefiihrt werden. Wenn die Symptome trotz gesunder
Lebensfiihrung und Erndhrung bestehen bleiben, sollte abgekldrt werden, ob eine andere
Ursache zu Grunde liegt, die zu behandeln ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Kinder und Jugendliche

6 Monate bis 1 Jahr: 8 ml pro Tag.
1 Jahr bis 4 Jahre: 8 ml bis 16 ml pro Tag.
4 Jahre bis 8 Jahre: 16 ml bis 32 ml pro Tag.

Bei Kindern sollte die Behandlungsdauer 3 Monate nicht {iberschreiten, da zu langer als 3
Monate dauernden Behandlungen keine klinischen Daten vorliegen. Die behandlungsbedingte
Verbesserung der Darmtitigkeit wird durch eine gesunde Lebensfithrung und didtetische
MaBnahmen aufrechterhalten.

Die Dosis sollte schrittweise verringert und beim erneuten Auftreten einer Obstipation wieder
aufgenommen werden.



Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Es wird empfohlen, die Losung zum Einnehmen mithilfe der im Umkarton beigepackten Spritze
zu dosieren.

Bei einer Dosierung von 8 ml erfolgt die Gabe morgens, hohere Dosen werden auf morgens und
abends aufgeteilt. Nach jeder Einnahme wird zusétzlich empfohlen 125 ml einer Flissigkeit (z.
B. Wasser) zu trinken.

Die Wirkung von Laxbene junior setzt innerhalb von 24 bis 48 Stunden nach der Einnahme ein.
Die tagliche Dosierung sollte der klinischen Wirkung angepasst werden.
4.3 Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

e Schwere entziindliche Darmerkrankungen (z. B. Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) oder
toxisches Megakolon mit symptomatischer Stenose,

e Perforation oder Perforationsrisiko im Gastrointestinaltrakt.

e Ileus oder Verdacht auf intestinale Obstruktion,

e Bauchschmerzen ungeklérter Ursache.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung

Daten zur Wirksamkeit bei Kindern unter 2 Jahren liegen nur bei einer begrenzten Anzahl von
Patienten vor.

Die Behandlung der Obstipation mit Laxanzien sollte als Ergidnzung zu einer gesunden
Lebensfiihrung und Erndhrung angewendet werden.

Vor Behandlungsbeginn muss eine organische Funktionsstdrung ausgeschlossen werden.

Nach 3-monatiger Behandlung sollte eine érztliche Kontrolluntersuchung im Hinblick auf die
Obstipation durchgefiihrt werden.

Im Fall von Diarrhoe ist bei Patienten, die zu Storungen des Wasser- und/oder
Elektrolythaushalts neigen (z.B. dltere Patienten, Patienten mit Leber- oder
Nierenfunktionsstdrung oder Patienten, die Diuretika einnehmen), Vorsicht geboten und es
sollte eine Kontrolle der Elektrolyte in Erwégung gezogen werden.

Es wurden Fille von Uberempfindlichkeitsreaktionen (Ausschlag, Urtikaria, Odeme) nach der
Einnahme von Macrogol- (Polyethylenglycol-) haltigen Arzneimitteln beschrieben. In

Ausnahmefillen wurde iiber einen anaphylaktischen Schock berichtet.

Laxbene junior enthilt eine unbedeutende Menge an Zucker oder Polyol und kann daher auch
Diabetikern und Patienten, die eine galactosefreie Diét einhalten miissen, verordnet werden.

Dieses Arzneimittel enthalt 0.2 mg Natriumbenzoat (E 211) pro ml.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d. h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.



Aufgrund des Wirkmechanismus von Macrogol wird empfohlen, wahrend der Behandlung mit
diesem Arzneimittel ausreichend Fliissigkeit aufzunehmen (siehe Abschnitt 5.1).

Die Absorption anderer Arzneimittel kann voriibergehend reduziert werden, da Macrogol die
gastrointestinale Transitrate steigert (siche Abschnitt 4.5).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es besteht die Moglichkeit, dass die Absorption anderer Arzneimittel wéhrend der Einnahme
von Laxbene junior voriibergehend reduziert wird. Insbesondere davon betroffen ist der
therapeutische Effekt von Arzneimittel, die einen engen therapeutischen Index besitzen (z. B.
Antiepileptika, Digoxin und immunsupprimierende Mittel).

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf direkte oder indirekte schédliche
Auswirkungen in Bezug auf eine Reproduktionstoxizitit (siehe Abschnitt 5.3).
Da die systemische Exposition gegeniiber Macrogol 4000 zu vernachldssigen ist, wird davon
ausgegangen, dass wihrend einer Schwangerschaft keine Auswirkungen auftreten. Laxbene
junior kann wéhrend der Schwangerschaft angewendet werden.

Stillzeit

Es liegen keine Daten dazu vor, ob Macrogol 4000 in die Muttermilch ausgeschieden wird. Es
wird angenommen, dass Macrogol 4000 keine Auswirkungen auf das gestillte Neugeborene/den
Saugling hat, weil die systemische Exposition der stillenden Frau gegeniiber Macrogol 4000
vernachléssigbar ist. Laxbene junior kann wihrend der Stillzeit angewendet werden.

Fertilitat

Es wurden keine Fertilitdtsstudien mit Laxbene junior durchgefiihrt. Da jedoch Macrogol 4000
nicht signifikant resorbiert wird, sind keine Auswirkungen zu erwarten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Laxbene junior hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen werden nach ihrer Haufigkeit unter folgenden Kategorien aufgelistet:

Sehr haufig (>1/10); haufig (>1/100, <1/10); gelegentlich (=1/1.000, <1/100); selten (=1/10.000,
<1/1.000); sehr selten (<1/10.000); nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar).

Kinder und Jugendliche:

Die in der folgenden Tabelle gelisteten Nebenwirkungen wurden im Rahmen von klinischen
Studien an 147 Kindern im Alter zwischen 6 Monaten und 15 Jahren und nach Markteinfithrung
beschrieben. Die Nebenwirkungen waren im Allgemeinen geringfiigig und voriibergehend und
betrafen hauptsiachlich den Gastrointestinaltrakt.




Systemorganklasse | Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt Uberempfindlichkeitsreaktionen
(anaphylaktischer ~ Schock,  Angioddem,
Urtikaria, Ausschlag, Pruritus)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig Bauchschmerzen
Diarrhoe*

Gelegentlich Erbrechen
Bldhungen
Ubelkeit

*Diarrhoe kann perianales Wundsein verursachen.

Erwachsene:
Bei Erwachsenen wurden folgende Nebenwirkungen im Rahmen von klinischen Studien und
nach Markteinfiihrung beschrieben:

Systemorganklasse | Nebenwirkungen
Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktionen  (Pruritus,

Ausschlag, Gesichtsdédem, Quincke-Odem,
Urtikaria und anaphylaktischer Schock)

Nicht bekannt Erythem

Stoffwechsel- und Ernihrungsstorungen

Nicht bekannt Elektrolytstorungen  (Hyponatridmie und
Hypokalidmie) und/oder  Dehydratation,
insbesondere bei élteren Patienten

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Hiufig Bauchschmerzen und/oder Blahbauch,
Ubelkeit, Diarrhoe

Gelegentlich Erbrechen, Drang zur Defikation und
Stuhlinkontinenz.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses
des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall
einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Eine Uberdosierung kann zu Diarrhoe, abdominalen Schmerz und Erbrechen fiihren, die jedoch
abklingen, wenn die Behandlung voriibergehend unterbrochen oder die Dosis reduziert wird.

Hoher Fliissigkeitsverlust durch Diarrhoe oder Erbrechen kann eine Korrektur des
Elektrolythaushalts erfordern.


http://www.bfarm.de/

Nach Verabreichung tiberméfiger Mengen von Macrogol (Polyethylenglycol) und Elektrolyten
iiber eine nasogastrale Sonde wurden Fille von Aspiration beschrieben. Ein Aspirationsrisiko
besteht insbesondere bei neurologisch beeintrachtigten Kindern mit motorischen Stérungen.
Nach Verabreichung tibermiBiger Mengen von Macrogolldsungen (Polyethylenglycol) (4 bis 11
Liter) im Rahmen einer Darmreinigung als Vorbereitung einer Koloskopie oder zur fékalen
Entklumpung bei Enkopresis wurden Fille von Entziindung und perianalem Wundsein
beschrieben.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel gegen Obstipation. Osmotisch wirkende Laxanzien,
Macrogol, ATC-Code: AO6ADI5

Macrogole mit einem hohen Molekulargewicht (4000) sind lange lineare Polymere, die
Wassermolekiile tiber Wasserstoffbriicken binden. Bei oraler Anwendung wird dadurch das
Volumen der Darmfliissigkeit erhdht. Deshalb ist eine ausreichende Fliissigkeitszufuhr wihrend
der Behandlung wichtig.

Das Volumen der nicht resorbierten Darmfliissigkeit ist fiir die abfiihrenden Eigenschaften der
Losung verantwortlich.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die pharmakokinetischen Daten bestétigen, dass Macrogol 4000 nach oraler Anwendung weder
im Magen-Darm-Trakt resorbiert noch metabolisiert wird.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Toxizitatsstudien an verschiedenen Tierspezies ergaben keine Hinweise auf eine systemische
oder lokale gastrointestinale Toxizitdt. Macrogol 4000 hatte keine teratogene Wirkung.

Es wurden keine Kanzerogenitétsstudien durchgefiihrt.

Macrogol 4000 war bei Ratten und Kaninchen nicht teratogen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumbenzoat (E 211), Kaliumsorbat (Ph.Eur.), Citronensdure, Natriumcitrat (Ph.Eur.),
Sucralose und gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre.



Nach Anbruch der Flasche ist das Arzneimittel 2 Monate verwendbar.

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Aufbewahrung

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behiiltnisses

200 ml:  Bernsteinfarbene  Flasche aus  Polyethylenterephtalat  (PET)  mit
Sicherheitsschraubdeckel aus High Density Polyethylen (HDPE) und Spritze aus Polypropylen
(10 ml).

500 ml: Bernsteinfarbene  Flasche aus  Polyethylenterephtalat (PET)  mit
Sicherheitsschraubdeckel aus High Density Polyethylen (HDPE) und Spritze aus Polypropylen
(10 ml).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Casen Recordati S.L.

Autovia de Logrofio, km 13.300

50180 UTEBO, Saragossa

Spanien

Mitvertrieb:

Recordati Pharma GmbH

Heidenheimer Strafle 55/1

89075 Ulm

Deutschland

Telefon: (0731) 7047-0
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