Folheto informativo: Informagcéo para o utilizador

Casenlax 10 g p6 para solucdo oral em saquetas

Macrogol 4000

Leia com atencéo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento, pois

contém informacao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as

indicacBes do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico

O que contém este folheto:

O que é Casenlax e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Casenlax
Como tomar Casenlax

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Casenlax

Contetido da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Casenlax e para que é utilizado

O nome deste medicamento é Casenlax, p6 para solucdo oral em saquetas.

Casenlax é um laxante osmoético.

Casenlax é utilizado para o tratamento sintomético da obstipacdo (prisdo de ventre) em adultos e
criangas a partir dos 8 anos de idade. Deve ser utilizado com altera¢es apropriadas de estilo de
vida e de habitos alimentares (ver seccao 2).

Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas, deve consultar um médico.

Este medicamento contém Macrogol (P.E.G. = polietilenoglicol).

Em caso de obstipacdo, o periodo maximo de tratamento em criancas é de 3 meses.

2. O que precisa de saber antes de tomar Casenlax

Obstipacéo ocasional:

Uma obstipacdo ocasional pode estar relacionada com uma mudanca recente do seu estilo de
vida. Existem medicamentos que podem utilizar-se para tratamentos a curto prazo. Consulte o
seu médico se sofreu recentemente obstipacdo, que ndo pode ser explicada por alteraces do seu
estilo de vida ou obstipacdo associada a dor, febre ou inchaco abdominal.

Obstipacéo cronica (obstipacédo a longo prazo):

A obstipacdo cronica pode ser causada por:

. Doenga intestinal que necessite de aconselhamento médico.

. Disfuncdo intestinal (desequilibrio) devido a habitos alimentares e de estilo de vida.




O tratamento inclui, entre outros:

. Um aumento na proporcdo de fibras na alimentacdo (verduras, péo integral e fruta)
. Aumento da ingestdo de agua e sumo de frutas

. Aumento da atividade fisica (fazer desporto, caminhar...)

. Reabilitacéo do reflexo de defecagéo.

Nao tome Casenlax:

o se tem alergia (hipersensibilidade) ao Macrogol (= PEG = polietilenoglicol) ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na secgao 6).

o se tem uma doenca que afete o intestino ou o cdlon (como colite ulcerosa, doenga de
Crohn).

o se tem dor de barriga de causa indeterminada.

o se tem ou suspeita que pode ter uma perfuracao gastrointestinal.

o se tem ou suspeita que pode ter uma obstrucao intestinal (ileus).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Casenlax.

Se desenvolver diarreia ap6s o tratamento com Casenlax, pode estar em risco de desenvolver
alteracOes dos eletrélitos (uma diminuicdo de certos sais no sangue). Tem mais probabilidades
de estar em risco se for uma pessoa idosa, se tiver problemas de figado ou rins ou se estiver a
tomar diuréticos. Se pertencer a um destes tipos de pessoas e desenvolver diarreia, deve ver o
seu médico para que os niveis dos seus eletrolitos sejam verificados com uma andlise ao sangue.

Criancas

Peca a opinido do seu médico antes de administrar este tratamento a sua crianca, de forma a
excluir qualquer causa organica para a obstipacdo. Apds 3 meses de tratamento, o seu médico
deve avaliar a situacdo clinica da crianga.

Outros medicamentos e Casenlax
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier
a tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentagao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
Casenlax pode ser tomado durante a gravidez.

Aleitamento
Casenlax pode ser tomado durante a amamentacao.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de Casenlax sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas s&o nulos.

Casenlax contém dioxido de enxofre.
Raramente, este medicamento pode provocar reacdes de hipersensibilidade graves e
broncoespasmo (dificuldade em respirar) devido ao seu conteddo em dioxido de enxofre.



Casenlax contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol de sodio (23 mg) por saqueta, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

Casenlax contém uma quantidade néo significativa de agucar ou de poliol e, portanto, pode ser
receitado a doentes diabéticos ou a doentes sujeitos a uma dieta isenta de galactose.

3. Como tomar Casenlax

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com
0 seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Para administracéo oral.
A dose recomendada é: 1 a 2 saquetas por dia, tomadas de preferéncia como uma dose Unica de
manha.

A dose diaria deve ser ajustada de acordo com o efeito clinico obtido, e pode variar entre uma
saqueta em dias alternados (particularmente nas criancgas) até a um maximo de 2 saquetas por
dia.

O efeito de Casenlax ocorre 24 a 48 horas ap6s a administracao.

Dissolver o contedo de uma saqueta num copo de agua (pelo menos 125 ml) imediatamente
antes de utilizar e beber o liquido.

A melhoria na frequéncia dos movimentos intestinais apés a administracdo de Casenlax pode
ser mantida gragas a uma dieta e estilo de vida saudaveis.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

Em criancas, o tratamento ndo deve exceder 3 meses, dada a falta de dados clinicos relativos a
tratamentos de duracédo superior.

Se tomar mais Casenlax do que devia

Pode desenvolver diarreia, que desaparece quando o tratamento é temporariamente interrompido
ou a dose é reduzida.

Se sofrer de diarreia grave ou vémitos, deve consultar um médico assim que possivel, uma vez
que pode necessitar de tratamento para evitar a perda de sais (eletrolitos) devido aos fluidos
perdidos.

Caso se tenha esquecido de tomar Casenlax

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

As reac0es alérgicas (hipersensibilidade) sdo consideradas os efeitos secundarios mais graves e
incluem prurido (erupg¢do na pele com comichéo), erupcdo na pele, edema da face (inchaco da



face), edema de Quincke (inchago rapido das camadas mais profundas da pele), urticaria e
choque anafilatico. A sua frequéncia foi notificada como sendo muito rara (pode afetar até 1 em
cada 10.000 pessoas) na populacédo adulta e como desconhecida (a frequéncia ndo pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis) na populacdo pediatrica. Se detetar qualquer uma das
reacBes acima indicadas, pare imediatamente de tomar este medicamento e consulte com
urgéncia um médico.

Adultos:

Em geral, as reagBes adversas tém sido menores e transitorias, afetando principalmente o
sistema gastrointestinal. Estes efeitos secundarios incluem:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

Dor abdominal
Distensdo abdominal
Diarreia

Nauseas

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

o VVémitos
o Urgéncia em defecar
o Incontinéncia fecal

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

o Perturbacdes eletroliticas (baixos niveis de sddio e potassio no sangue: hiponatremia,
hipocalemia)
o Desidratacdo, causada por diarreia grave particularmente em doentes idosos

Criangas/adolescentes:
Tal como na populacéo adulta, as reaces adversas sdo na generalidade menores e transitorias, e
limitadas principalmente ao sistema gastrointestinal. Estes efeitos secundarios incluem:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
o Dor abdominal
o Diarreia (pode causar dor perianal)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

. Vémitos
. Enfartamento
. Néauseas.

As doses excessivas podem ocasionar diarreia, que desaparece geralmente quando se reduz a
dose ou se interrompe temporariamente o tratamento.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar
efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.



Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Diregéo de Gestéo do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Casenlax
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

N&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na saqueta/embalagem exterior
apo6s “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deteriorag&o.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicéo de Casenlax

A substancia ativa é: Macrogol 4000
Cada saqueta contém 10 g de macrogol 4000.

Os outros componentes sdo: sacarina sodica (E954) e sabor a mac¢a (aroma natural,
maltodextrina, goma arébica E414, dioxido de enxofre E220, alfa tocoferol E307). Ver a
sec¢éo 2 “Casenlax contém didxido de enxofre”.

Qual o aspeto de Casenlax e contedo da embalagem

Casenlax é um p6 quase branco contido numa saqueta para preparar uma solucao.

Esta disponivel em caixas de 8, 10, 20, 30, 50, 60 ou 100 saquetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Casen Recordati, S.L.

Autovia de Logrofio, km 13.300
50180 UTEBO. Zaragoza (Espanha)

Distribuidor em Portugal:


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Jaba Recordati, S.A.

Av. Jacques Delors

Ed. Inovacdo 1.2, Piso 0 - Taguspark
2740-122 Porto Salvo

Portugal

Este medicamento est4 autorizado nos Estados membros do EEE sob as seguintes
denominacGes:

Bélgica: Transilax 10 g

Bulgaria: Kacennakc 10 g mpax 3a repopajeH pa3TBop B caiie

Chipre: Macrogol 4000 Casen Recordati 10 g kdvig yio TOG1H0 S1GAVU0 GE QOKEAITKO
Espanha: Casenlax 10 g polvo para solucion oral

Estdnia: Proctolax 10g suukaudse lahuse pulber kotikeses

Franca: Casenlax 10 g poudre pour solution buvable

Portugal: Casenlax 10 g p6 para solugdo oral

Dinamarca: Casenlax 10g pulver til oral oplgsning i brev

Alemanha: LaxbenelOg Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen in Beuteln,
fur Kinder ab 8 Jahren und Erwachsene

Finlandia: Casenlax 10g jauhe oraaliliuosta varten, annospussi

Grécia: Cleenlax forte 10 g x6vig yio mdoipo SidAvpa oe Qakelioko

Irlanda: PEGLax 10g powder for oral solution in sachet

Italia: Casenlax 10g polvere per soluzione orale, bustine

Holanda: Casenlax 10g poeder voor drank in sachet

Letonia: Proctolax 10 g pulveris iekskigi lietojama $kiduma pagatavosanai pacina
Lituania: Macrogol 4000 Casen Recordati 10 g milteliai geriamajam tirpalui paketélyje
Luxemburgo: Transilax 10 g

Noruega: Casenlax 10g pulver til mikstur, opplgsning i dosepose

Suécia: Casenlax 10g pulver till oral 16sning i dospase

Reino Unido (Irlanda do Norte): PEGLax 10 g powder for oral solution in sachet
Roménia: Proctolax 10g, pulbere pentru solutie orala, in plic

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em:
Outras fontes de informacao

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento sitio da internet:
www.infarmed.pt



