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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY



 
22. august 2022
PRODUKTRESUMÉ

for

Microlax (2care4), rektalvæske, opløsning, enkeltdosisbeholder
0.  
D.SP.NR.


2300

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Microlax

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Natriumcitrat (dihydrat) 90 mg/ml +


natriumlaurylsulfoacetat 9 mg/ml


Hjælpestof behandleren skal være opmærksom på:


Sorbinsyre (E200) 1 mg/ml (5 mg/dosis).


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. 
LÆGEMIDDELFORM


Rektalvæske, opløsning, enkeltdosisbeholder (2care4).
4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Obstipation. Tarmtømning før operation, proktoskopi eller røntgenundersøgelse.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde

Dosering:

Voksne og børn: 1 tube (5 ml) appliceres rektalt ca. 15 minutter før, effekt ønskes. 

Indgivelsesmåde:

Enden af tuben vrides af. Tubespidsen fugtes med en dråbe af tubens indhold. Tubespidsen indføres i hele sin længde i endetarmen – hos børn under 3 år dog højst den halve længde (se markering på tubespidsen). Tuben tømmes helt – også hos børn – og holdes sammenklemt, når tubespidsen trækkes ud.

4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Bør kun anvendes med forsigtighed til børn under 3 år.

Bør ikke anvendes til patienter, som lider af blødende eller smertende hæmorroider, inflammatoriske tarmsygdomme eller akutte gastrointestinale tilfælde. Årsagen til obstipationen bør undersøges, hvis der dagligt er behov for laksantia.

Ved overdreven anvendelse kan der opstå diaré og væsketab, som bør behandles symptomatisk. Hyppig eller gentagen brug af et afføringsmiddel i mere end en uge kan medføre afhængighed. Ved blødning fra endetarmen eller ved manglende afføring efter brug af Microlax kan årsagen være af alvorlig karakter. I sådanne tilfælde bør behandlingen ophøre, og der bør søges læge. 
Microlax bør kun anvendes dagligt i korte perioder.
Indeholder sorbinsyre, som kan give lokalt udslæt (f.eks. kontakteksem).

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Risiko for intestinal nekrose ved samtidig administration af sorbitol og natriumpolystyrensulfonat (oral / rektal administration).

4.6
Graviditet og amning

Der foreligger ikke tilstrækkelige og velkontrollerede undersøgelser af gravide kvinder. Da Microlax har begrænset systemisk absorption, forventes ingen uønskede virkninger hos foster eller nyfødt, når det anvendes som anbefalet under graviditet og amning.
Det vides ikke, om natriumcitrat, natriumlaurylsulfoacetat og sorbitol udskilles i modermælk
4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ikke mærkning.

4.8
Bivirkninger

Bivirkninger er alene rapporteret i få kliniske forsøg og spontanrapporter. Som følge af begrænset information er frekvensen ikke kendt.

	Organgruppe
	Bivirkning

	Mave-tarm-kanalen

Ikke kendt



	Mavesmerter, anorektal ubehag og svien, tynd afføring.


	Hud og subkutane væv
Ikke kendt
	Enkeltstående tilfælde af overfølsomhedsreaktioner (general hudreaktion med eller uden blodtryksfald eller åndedrætsbesvær) er rapporteret.


Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Københabn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9
Overdosering

Der er ikke indberettet tilfælde af overdosering.

4.10
Udlevering


HF.

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation


A 06 AG 11 – Klystermidler.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Microlax er et klysmapræparat, der øger vandindholdet i fæces og virker blød-gørende.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Indholdsstofferne elimineres med fæces og absorberes, fordeles og metaboliseres ikke systemisk.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata


Der findes ingen nyere dokumentation, men præparatet har været anvendt klinisk i mere end 25 år uden sikkerhedsmæssige problemer.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


Sorbitol; glycerol; sorbinsyre (E200); vand, renset.
6.2
Uforligeligheder


Ingen.

6.3
Opbevaringstid


5 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares over 25° C.
6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser

Plastrektaltuber.

6.6
Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

2care4 ApS

Stenhuggervej 12
6710 Esbjerg V

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

67819
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


22. august 2022
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

-
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