PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Casenlax 10g solucion oral en sobre

Macrogol 4000

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Casenlax y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Casenlax
Coémo tomar Casenlax

Posibles efectos adversos

Conservacién de Casenlax

AN e

Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Casenlax y para qué se utiliza

El nombre de este medicamento es Casenlax 10g solucién oral en sobre.
Casenlax se considera un laxante osmético.

Casenlax se usa en el tratamiento sintomadtico del estrefiimiento en adultos y nifios mayores de 8 afios. Debe
usarse junto a cambios apropiados en el estilo de vida y con una dieta adecuada (ver seccién 2).

Debe consultar a su médico si empeora o si no mejora.
Este medicamento contiene Macrogol (PEG = Polietilenglicol).

En caso de estrefiimiento, el periodo de tratamiento maximo en nifios es de 3 meses.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Casenlax

Estrefiimiento ocasional:

El estrefiimiento ocasional puede estar relacionado con un cambio reciente en el estilo de vida. Hay
medicamentos que pueden utilizarse para un tratamiento a corto plazo. Consulte a su médico si
recientemente ha sufrido estrefiimiento no debido a cambios en su estilo de vida o estrefiimiento asociado
con dolor, fiebre o inflamacién abdominal.
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Estrefiimiento cronico (estrefiimiento a largo plazo):

El estrefiimiento crénico puede estar causado por:
* Enfermedad intestinal que requiere consultar a un médico.
» Disfuncioén intestinal (desequilibrio) debido a hébitos dietéticos y estilo de vida.

El tratamiento incluye, entre otros:

* Un aumento de la proporcion de fibra en la dieta (verduras, pan integral, fruta).
» Aumento de la ingesta de agua y zumo de frutas.

» Aumento de la actividad fisica (hacer deporte, caminar...).

* Rehabilitacion del reflejo de defecacion.

No tome Casenlax:

- Si es alérgico a Macrogol (PEG = polietilenglicol) o a cualquiera de los demds componentes de
este medicamento (incluidos en la seccién 6).

- Si tiene una enfermedad que afecte al intestino o al colon (como colitis ulcerosa, enfermedad de
Crohn).

- Si tiene dolor abdominal de causa indeterminada.

- Sitiene o sospecha que puede tener una perforacion gastrointestinal.

- Sitiene o sospecha que puede tener una obstruccidn intestinal.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Casenlax.

En caso de diarrea, tras el tratamiento con Casenlax, puede correr el riesgo de desarrollar trastornos
electroliticos (descenso de ciertas sales en la sangre). Es mas probable que esté en riesgo si usted es una
persona anciana, o tiene problemas de higado o rifién, o estd tomando diuréticos (medicamentos que
facilitan la eliminacion de liquidos). Si usted es alguna de estas personas y experimenta diarreas, deberd
visitar a su médico para revisar sus niveles electroliticos con un anélisis de sangre.

Nifios

Pregunte a su médico antes de administrar este tratamiento a su hijo, para descartar que el estrefiimiento
esté causado por un problema organico. Después de 3 meses de tratamiento, su médico deberd evaluar el
estado clinico de su hijo.

Uso de Casenlax con otros medicamentos

Casenlax puede retrasar la absorcién de otros medicamentos, haciendo que sean menos eficaces o
ineficaces especialmente aquellos con un indice terapéutico estrecho (ej: antiepilépticos, digoxina y
agentes inmunosupresores). Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado
recientemente o podria tener que tomar cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

Casenlax puede tomarse durante el embarazo.
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Lactancia
Casenlax puede tomarse durante la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
Casenlax no tiene influencia en la capacidad de conducir y manejar maquinaria.

Casenlax contiene una cantidad insignificante de azicar o polioles, y por lo tanto se puede recetar a
pacientes diabéticos o pacientes que lleven una dieta exenta de galactosa

Casenlax contiene benzoato sédico
Este medicamento contiene 4 mg de benzoato sédico E211 en cada sobre.

Casenlax contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por sobre; esto es, esencialmente “exento
de sodio”.

3. Como tomar Casenlax

Siga exactamente las instrucciones de administraciéon de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Via oral.

La dosis recomendada es: 1 o 2 sobres al dia, preferiblemente tomados en una sola dosis por la mafiana. Se
recomienda beber 125 ml de liquidos (por ejemplo agua) después de cada dosis.

1 sobre contiene 20 ml de solucién oral y 10 g de macrogol 4000.

La dosis diaria debera adaptarse en funcién de los efectos clinicos que se hayan obtenido y puede oscilar
desde un sobre cada dos dias (especialmente en nifios) hasta un méximo de 2 sobres al dia.

El efecto de Casenlax se produce a las 24-48 horas de su administracion.

La mejora del transito intestinal tras la administracién de Casenlax se mantendra llevando un estilo de vida
y una dieta saludables.

Uso en niinos y adolescentes

En nifios, el tratamiento no debe superar los 3 meses debido a falta de datos de ensayos clinicos durante
més de 3 meses de tratamiento.

El tratamiento deberd ser finalizado gradualmente y reanudado si vuelve a producirse estrefiimiento.

Si toma mas Casenlax del que debe

Puede desarrollar diarrea, dolor abdominal y vémitos que desaparecen cuando el tratamiento se interrumpe
temporalmente o se reduce la dosis.

Si sufre importantes diarreas o vomitos deberd contactar con su médico lo antes posible, ya que, debido a la

pérdida de liquidos, puede necesitar tratamiento para prevenir la pérdida de sales (electrolitos).
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En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20 (indicando el medicamento y la cantidad
ingerida).

Si olvid6 tomar Casenlax
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos mds graves son las reacciones alérgicas (hipersensibilidad) que incluyen prurito
(sarpullido), erupcién, edema facial (inflamacién de la cara), edema de quincke (rapida inflamacion de las
capas internas de la piel), urticaria y shock anafilactico. La frecuencia de estos efectos adversos ha sido
notificada como muy rara (puede afectar a 1 de cada 10.000 personas) en la poblacidon adulta y con
frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) en la poblacién pediatrica. Si
usted sufre alguna de las reacciones descritas anteriormente, por favor deje de tomar este medicamento y
poéngase en contacto inmediatamente con su médico.

Adultos
Generalmente, los efectos adversos son leves y transitorios, y afectan principalmente al sistema
gastrointestinal. Estos efectos adversos incluyen:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
e Dolor abdominal.
e Distension abdominal.
e Diarrea.
o Naduseas.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
e  VOmitos.
e Necesidad urgente de ir al bafo.
e Incontinencia fecal.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

e Trastornos electroliticos (niveles bajos de sodio y potasio en sangre: hiponatremia e hipocalemia).
e Deshidratacién causada por diarrea grave, especialmente en pacientes ancianos.
e Eritema

Nifios y adolescentes
Al igual que en la poblacién adulta, los efectos adversos son generalmente leves y transitorios y afectan
principalmente al sistema gastrointestinal. Estos efectos adversos incluyen:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
e Dolor abdominal.
e Diarrea (puede causar dolor perianal).

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
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e  Vomitos.
e Hinchazodn.
e Nauseas.

Las dosis excesivas pueden ocasionar diarrea, dolor abdominal y vomitos que desaparecen generalmente
cuando se reduce la dosis o se interrumpe temporalmente el tratamiento.

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano
(www.notificaRAM.es). Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.
5. Conservacion de Casenlax

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

No utilice este medicamento si observa cualquier signo visible de deterioro.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Casenlax
El principio activo es: Macrogol 4000.
Cada sobre contiene 10g de macrogol 4000.

Los demds componentes (excipientes) son: Benzoato de sodio (E-211), sorbato de potasio, dcido citrico,
citrato de sodio, sucralosa y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Casenlax es una solucién transparente, incolora, sin olor ni sabor.

Esté disponible en envases de 10, 20, 30, 50 o 100 sobres.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Casen Recordati, S.L.,

Autovia de Logrofio, km 13.300

50180 UTEBO. Zaragoza (Espafia)
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Este medicamento esta autorizado en los Estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania: Casenlax 10 g Losung zum Einnehmen in Beuteln
Espana: Casenlax 10g solucién oral en sobre

Francia: Casenlax 10g, solution buvable en sachet

Italia: Casenlax 10 g soluzione orale in bustina

Portugal: Casenlax 10g solugdo oral em saquetas

Fecha de la dltima revision de este prospecto: 11/2021
Otras fuentes de informacion

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la padgina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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