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Laxbene junior 4 g Pulver

zur Herstellung einer L6sung zum Einnehmen

1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Laxbene junior 4 g Pulver zur Herstellung
einer Lésung zum Einnehmen, in Beuteln,
flr Kinder von 6 Monaten bis 8 Jahre

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Jeder Beutel enthélt 4 g Macrogol 4000.

Sonstige Bestandteile mit bekannter
Wirkung:

Dieses Arzneimittel enthalt 0,00064 mg
Schwefeldioxid pro Beutel und weniger als
1 mmol Natrium pro Beutel.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Pulver zur Herstellung einer Lésung zum
Einnehmen, in Beuteln.

WeiBes Pulver mit Erdbeergeschmack.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Symptomatische Behandlung der Obstipa-
tion bei Kindern im Alter zwischen 6 Mona-
ten und 8 Jahren.

Insbesondere bei Kindern unter 2 Jahren
muss vor Beginn der Behandlung arztlicher-
seits eine organische Erkrankung ausge-
schlossen werden. Die Behandlung der Ob-
stipation mit Laxbene junior darf nur vorU-
bergehend Uber hochstens 3 Monate und
nur zusammen mit einer gesunden Lebens-
flhrung und Erndhrung durchgeflhrt wer-
den. Wenn die Symptome trotz gesunder
Lebensflhrung und Erndhrung fortbeste-
hen, ist davon auszugehen, dass eine orga-
nische Ursache zu Grunde liegt, die zu be-
handeln ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Kinder und Jugendliche

Ab einem Alter von 6 Monaten bis zu
1 Jahr: 1 Beutel pro Tag.

1 bis 4 Jahre: 1 bis 2 Beutel pro Tag.

4 bis 8 Jahre: 2 bis 4 Beutel pro Tag.

Bei Kindern sollte die Behandlungsdauer
3 Monate nicht Uberschreiten, da zu langer
als 3 Monate dauernden Behandlungen
keine klinischen Daten vorliegen. Die durch
die Behandlung erreichte Verbesserung der
Darmpassage wird durch Anderungen der
Lebensflihrung und diétetische MaBnahmen
aufrechterhalten.

Die Behandlung sollte schrittweise abge-
setzt werden. Bei erneutem Auftreten von
Obstipation sollte sie wieder aufgenommen
werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Der Inhalt eines Beutels ist unmittelbar vor
der Einnahme in ca. 50 ml Wasser aufzul®-
sen. Die entstehende Losung ist klar und
durchsichtig wie Wasser. Bei einer Dosie-
rung von einem Beutel pro Tag soll die Be-
handlung morgens erfolgen, hohere Dosie-
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rungen werden auf eine Morgen- und eine
Abenddosis aufgeteilt.

Nach jeder Einnahme wird zusatzlich emp-
fohlen 125 ml einer Flissigkeit (z. B. Wasser)
zu trinken.

Die Wirkung von Laxbene junior tritt inner-
halb von 24 bis 48 Stunden nach der Ein-
nahme ein.

Die tagliche Dosierung sollte entsprechend
den erzielten klinischen Wirkungen ange-
passt werden.

4.3 Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Schwefeldioxid E 220 oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile.

e Schwere entzindliche Darmerkrankungen
(wie Colitis ulcerosa, Morbus Crohn usw.)
oder toxisches Megacolon, das mit symp-
tomatischer Stenose einhergeht.

e Perforation im Verdauungstrakt oder Risi-
ko einer Perforation im Verdauungstrakt.

e |leus oder Verdacht auf Darmobstruktion.

e Bauchschmerzsyndrome unklarer Genese.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen 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 einem
Laxans sollte eine ergénzende MaBnahme
zu einer gesunden Lebensfiihrung und Er-
nahrung sein.

Vor Beginn der Behandlung muss eine orga-
nische Erkrankung ausgeschlossen werden.

Nach 3-monatiger Behandlung sollte hin-
sichtlich der Obstipation eine arztliche Kon-
trolluntersuchung durchgeftihrt werden.

Laxbene junior kann wegen des Gehalts an
Schwefeldioxid selten schwere Uberemp-
findlichkeitsreaktionen und Bronchospas-
men hervorrufen.

Im Falle einer Diarrhoe ist bei Patienten, die
zu Stérungen des Wasser- und/oder Elektro-
lyt-Haushalts neigen (z. B. altere Menschen,
Patienten mit gestorter Leber- oder Nieren-
funktion oder Patienten, die Diuretika ein-
nehmen), Vorsicht geboten, und es sollte
eine Kontrolle der Elektrolyte in Erwagung
gezogen werden.

Im Zusammenhang mit Arzneimitteln, die
Macrogol  (Polyethylenglycol) —enthalten,
wurde Uber Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (Ausschlag, Urtikaria, Odem) berichtet.
In Ausnahmefallen wurde Uber einen ana-
phylaktischen Schock berichtet.

Laxbene junior enthélt eine unbedeutende
Menge an Zucker oder Polyol und kann
daher Diabetikern oder Patienten, die eine
galaktosefreie Diat einhalten missen, ver-
ordnet werden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Beutel, d.h.
es ist nahezu ,natriumfrei”.

Wahrend der Behandlung mit diesem Arz-
neimittel wird aufgrund des Wirkmechanis-
mus von Macrogol empfohlen, ausreichend

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

Flussigkeit zu sich zu nehmen (siehe Ab-
schnitt 5.1).

Die Absorption anderer Arzneimittel kann
vorlbergehend reduziert werden, da Ma-
crogol die gastrointestinale Transitrate stei-
gert (siehe Abschnitt 4.5).

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es besteht die Moglichkeit, dass die Ab-
sorption anderer Arzneimittel wahrend der
Einnahme von Laxbene junior vorlberge-
hend reduziert wird. Insbesondere davon
betroffen ist der therapeutische Effekt von
Arzneimittel, die einen engen therapeu-
tischen Index besitzen (z. B. Antiepileptika,
Digoxin und immunsupprimierende Mittel).

Stillzeit

Schwangerschaft
Da die systemische Bioverfligbarkeit von

Laxbene junior vernachlassigbar ist, sind
keine Auswirkungen auf eine Schwanger-
schaft zu erwarten. Laxbene junior kann
wéahrend der Schwangerschaft angewendet
werden.

Stillzeit

Auswirkungen auf das gestillte Neugebore-
ne/den gestillten Saugling sind nicht zu er-
warten, da die systemische Bioverfligbar-
keit von Macrogol 4000 bei der stillenden
Frau vernachléssigbar ist. Laxbene junior
kann wahrend der Stillzeit angewendet wer-
den.

Fertilitat
Es wurden keine Fertilitatsstudien mit
Laxbene junior durchgefuhrt. Da Macrogol
4000 nicht signifikant resorbiert wird, sind
keine Auswirkungen auf die Fertilitat zu er-
warten.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Laxbene junior hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstilchtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Héaufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschétzbar)

Kinder und Jugendliche:

Die in der nachfolgenden Tabelle aufgefthr-
ten Nebenwirkungen wurden in klinischen
Prafungen mit 147 Kindern im Alter zwi-
schen 6 Monaten und 15 Jahren und nach
Markteinfihrung gemeldet. Die Nebenwir-
kungen waren im Allgemeinen geringfligig
und vorlbergehend und betrafen haupt-
séchlich den Gastrointestinaltrakt.
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4.9 Uberdosierung 6.3 Dauer der Haltbarkeit

System-
organklasse

Nebenwirkungen

Erkrankungen des Gastrointestinal-
trakts

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt

Uberempfindlich-
keitsreaktionen
(anaphylaktischer
Schock, Angio-
6dem, Urtikaria,
Ausschlag, Pruritus)

* Diarrhoe kann perianales Wundsein ver-
ursachen.

Erwachsene:

Bei Erwachsenen wurden in klinischen Pru-
fungen und nach Markteinfihrung folgende
Nebenwirkungen beobachtet:

System-
organklasse

Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten Uberempfindlich-
keitsreaktionen

(Pruritus, Aus-

Stoffwechsel- und Erndhrungs-
stérungen

Nicht bekannt

Elektrolytstérungen
(Hyponatriéamie und
Hypokalidmie) und/
oder Dehydratation,

Defakation und
Stuhlinkontinenz

Schwefeldioxid E 220 kann selten Uber-
empfindlichkeitsreaktionen und Broncho-
spasmen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Eine Uberdosierung kann zu Diarrhoe, ab-
dominalen Schmerz und Erbrechen fihren,
die jedoch abklingen, wenn die Behand-
lung vorilibergehend unterbrochen oder die

lich machen.

Bei Gabe sehr groBer Mengen von Macro-
gol (Polyethylenglycol) und Elektrolyten tber
eine transnasale Magensonde wurde Uber
Féalle von Aspiration berichtet. Ein Aspira-
tionsrisiko besteht insbesondere bei neuro-
logisch beeintrachtigten Kindern mit moto-
rischen Stérungen.

Bei Gabe sehr groBer Mengen von Macro-
golldsungen (Polyethylenglycol) (4 bis 11 Li-
ter) wurde im Rahmen der Darmreinigung
vor einer Koloskopie oder bei Enkopresis
Uber Entziindungen und perianales Wund-
sein berichtet.

PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

6.

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel
gegen Obstipation, Osmotisch wirkende
Laxanzien, Macrogol. ATC-Code: AOGAD15

Deshalb ist eine ausreichende Flussigkeits-
zufuhr wéhrend der Behandlung wichtig.

Das Volumen der nicht resorbierten Darm-
flissigkeit ist fur die abflhrenden Eigen-
schaften der Lésung verantwortlich.

metabolisiert wird.

eine systemische oder lokale gastrointesti-
nale Toxizitat. Macrogol 4000 hatte weder
eine teratogene noch eine mutagene Wir-
kung.

Es wurden keine Kanzerogenitatsstudien
durchgefuhrt.

Macrogol 4000 war bei Ratten und Kanin-
chen nicht teratogen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Saccharin-Natrium (E 954), Erdbeeraroma
(Maltodextrin, Triethylcitrat E 1505, arabisches
Gummi E 414, Schwefeldioxid E 220 und-
Essigsaure E 260).

6.2 Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

Haufig Bauchschmerzen Dosis reduziert wird L o . )
Diarrhoe* ' FUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
Gelegentlich Erbrechen Ein Ubermé&Big hoher Flussigkeitsverlust ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
Blahungen durch Diarrhoe oder Erbrechen kann eine
Ubelkeit Korrektur von Elektrolytstérungen erforder- 6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

schlag, Gesichts- Zaragoza

6dem, Quincke- Hochmolekulare (4000) Macrogole sind Spanien

Odem, Urtikaria und lange lineare Polymere, die Wassermoleku- . )

anaphylaktischer le Uber Wasserstofforiicken binden. Bei Mitvertrieb

Schock) oraler Anwendung fiihren sie zu einer Zu- Recordati Pharma GmbH
Nicht bekannt Erythem nahme des Flussigkeitsvolumens im Darm. Eberhard-Finckh-Str. 55

insbesondere bei 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften 8. ZULASSUNGSNUMMER
&lteren Patienten Die pharmakokinetischen Daten besttigen, 90052.00.00

Erkrankungen des Gastrointestinal- dass Macrogol 4000 nach oraler Gabe we-

trakts der im Magen-Darm-Trakt resorbiert noch 9. DATUM DER ERTEILUNG DER

Haufig Bauchschmerzen

und/oder Blahbauch I ) ) DER ZULASSUNG

- . 5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit )

Ubelkeit, Diarrhoe Datum der Erteilung der Zulassung:
Gelegentlich Erbrechen Toxikologische Studien an verschiedenen 19. Mai 2014

Drang zur Tierarten ergaben keine Anhaltspunkte fur Datum der letzten Verlangerung der Zulas-

10.

11.

. INHABER DER ZULASSUNG

3 Jahre.

fur die Aufbewahrung

Beutel (AuBenschicht aus Polyester, Zwi-
schenschicht aus Aluminium und Innen-
schicht aus Polyethylen).

Beutel in Packungen mit 10 , 20, 30
und 50 Beuteln.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

Casen Recordati, S.L.
Autovia de Logrofio, km 13,300
50180 UTEBO

89075 Um

Deutschland

Telefon: (0731) 7047-0

Fax: (0731) 7047-297

24 Stunden-Telefondienst fir Notfalle:
(0731) 440 11

ZULASSUNG/VERLANGERUNG

sung: 6. Dezember 2017

STAND DER INFORMATION
August 2020

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

020536-56699
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