PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

FORLAX 10 g
PrasSek pro fipravu peroralniho roztoku
Macrogolum 4000

Preftéte si pozorre celou pribalovou informaci ditive, nez zénete tento pFipravek uzivat.

- Ponechte siiffbalovou informaci proifpad, Ze si ji budete petbovat pecist znovu.

- Méate-li pripadre dalSi otazky, zeptejte se, prosim, svéhoigkaebo I1ékarnika.

- Tento gipravek byl pedepsan Vam, a proto jej nedavejte Zadné dalSEobthl by ji ublizit, ato i
tehdy, ma-li stejnéifznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucictinka vyskytne v zavazné ifd, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucichginki, které nejsou uvedeny v tétélmlové informaci, prosim, stie to
svému Iék# nebo Iékarnikovi.

V priibalové informaci naleznete:

1. Co je FORLAX 10 g a kemu se pouZiva

2. Cemu musite &novat pozornost, nez i@ete FORLAX 10 g pouzivat
3. Jak se FORLAX 10 g uziva

4. Mozné nezadouckiiinky

5 Jak pipravek FORLAX 10 g uchovavat

6. DalSi informace

1. Co je FORLAX 10 g a kéemu se pouziva?

Makrogol, I&€iva latka gipravku FORLAX 10 g, je latka s vysokou molekuldnmotnosti, na niz se vazi
molekuly vody. B peroralnim podéani tak SetravySuje objem gevni tekutiny a &inkuje jako
projimadlo.

Makrogol se nevgebava a tim nehrozi celkové (systémové) nezada@irdiy

FORLAX 10 g je ochuceny. Neobsahuje glukdzu a negthbolizovan travicim traktem.

FORLAX 10 g neni iriténi laxativum (netinkuje drazénim steva).

JelikoZz FORLAX 10 g neobsahuje cukr ani polyotiz@ byt fedepsan diabetikn nebo pacieim s
bezgalakt6zovou dietou.

FORLAX 10 g je osmotické laxativum na symptomatické&bu zacpy u dosiych a u dti od 8 let
vyse.

FORLAX 10 g je léivy ptipravek, praSek prorfipravu peroralniho roztoku v&ich na jednorazove
pouZiti po rozpughi ve sklenici vody.

2. Cemu musite ¥novat pozornost, neZ z&nete FORLAX 10 g pouzivat

Nepouzivejte FORLAX 10 g v nasledujicich fipadech:
» precitlivélost (vyrédzka, kofivka, otok) na makrogol (= polyetylénglykol), neba kteroukoli
slozku gipravku FORLAX 10 g,
» pri zarstlivych stevnich onemoamich (zast tlustého seva s krvacenim, Crohnova choroba),
pii toxickém megacolon,
e pii sttevni nepiichodnosti a i podeZeni na stevni nepiichodnost, fi bolestech kicha nejasné

priciny.

Zvlastni opatrnosti pfi pouZziti FORLAX 10 g je zapotrebi v tchto pripadech:
Nahodna zacpa:



MuZe byt spojena s nedavnoud&rmu zgisobu Zivota. Lék riive byt uzitény pii kratkodobé 1ébg.
KaZda nova zacpa negobena zinou zmisobu Zivota, zacpa s bolesti, hikau nebo Zaludaimi
obtizemi musi byt vySigna Iékéem.

Chronickéa (dlouhotrvajici) zacpa:
Muze mit d¥ priciny:
- bud’ se jedna o Btvni onemocni, vyZadujici péi Iékare,
- nebo se jedna o fupki stevni nerovnovahu vigledku stravovacich zvyklosti atgmbu Zivota.

Lécba zacpy zahrnuje mezi jinym:
- zvySené obohaceni stravy produkty rostlinnéinogu (listova zelenina, syrova zelenina,
celozrnny chiléb, ovoce...)
- zvySena spotba vody a ovocnychrdv
- zvySeni fyzickeé aktivity (sport, dize...)
- opakované osvojeni si spravného vypramaciho reflexu.

Vzajemné pisobeni s dalSimi [&vymi pFipravky:
Prosim, informuijte svého lékanebo |ékarnika o vSech lécich, které uzivate jebaizival(a) v nedavné
dobs, atoi o lécich, které jsou dostupné beziigkého pedpisu.

UZivani pfipravku FORLAX 10 g s jidlem a pitim:
Z&dn4 zvlastni dopoteni.

Téhotenstvi:

Poral'te se se svym |lékam nebo Iékarnikemiive, nez zénete uzivat jakykoliv 1€k whotenstvi.
FORLAX 10 g nema byt whotenstvi uzivan bez dop@ani Iékae. Pokud zjistite v jfibéhu &by, Ze
jste €hotnd, obréte se na svého |éka aby rozhodl o nutnosti pokiavat v I€bg.

Kojeni:
Poral'te se se svym lékam nebo Iékarnikentive, nez zénete uzivat jakykoliv I€kif kojeni.
FORLAX 10 g se rize podavat v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostedki a obsluha stroji:
Nedochazi k ovlivani.

Dilezité informace o rékterych slozkach FORLAX 10 g:

Pripravek obsahuje sorbitol a polyethylenglykol.
Kvuli pfitomnosti sorbitolu je Iék kontraindikovany u osoporuchou snasenlivosti cukr

3. Jak se FORLAX 10 g uziva?

VZdy uZivejte pipravek Forlax 10 giesré podle pokyii svého lékée. Pokud si nejste jisty(a), pdiie

se se svym Iékam nebo Iékarnikem.

Obvykla davka fipravku pro dosgé a dti od 8 let ¥ku je 1 az 2 sky denrg, nejlépe jako jednordzova
davka rano. Kazdy gék se ma rozpustit ve sklenici vody.

Jestlize mate pocit, Ze&ibek FORLAXu 10 g je filiS silny nebo pili$ slaby,feknéte to svému léka
nebo lékarnikovi.

Zpusob a cesta podani:
Perorélni podani.
Obsah sé&ku se rozmicha ve sklenici vody a vypije $edmosti rano.
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Pokud je denni davka viceskd, davka se rozdi na ranni a vérni.
Ucinek pipravku se objevi v fibéhu 24 az 48 hodin po podani.

Délka l&by:

FORLAX 10 g by ndl zastat dophujici I&bou @ osvojovani si Zivotniho stylu a dietetické€ld§ zacpy s
maximalni 3-ngsiéni léebnou karou v fipack podavani gtem. Uprava sevni motility navozena tbou

se ma udrzovat spravnou dietou a Zivotnim stylesku® navzdory spravné déepiiznaky getrvavaji, je
tteba myslet na jinou zakladniiginu a I&it ji.

Pripravek by nerd byt dlouhodol uzivany bez dopotieni Iékde.

JestliZze jste uzil(a) vice FORLAXu 10 g, neZ jste éha):
V piipads poziti vy3Si davky nebaipnahodném poziti I€ku @em se pordite se svym Iékam nebo
lékarnikem.

JestliZze jste zapomail(a) uzit FORLAX 10 g:
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradilgenechanou davku.

JestliZze jste prestal(a) uzivat gipravek FORLAX 10 g:
Nasledky peruseni Iéby FORLAX 10 g se neuvéil.

4. Mozné nezadouci &nky

Podobg jako v8echny léky, d¥e mit i FORLAX 10 g nezadouctiaky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucictinka vyskytne v zavazné i@, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucichdinku, které nejsou uvedeny v téttilpalové informaci, prosim, stie to svému Iéki& nebo
lekarnikovi.

NeZadouci €&inky hlaSené u dospych byly vzdy mirné aigchodné a tykaly se hlay¥n
gastrointestinalniho traktu:

- Casté: bisni rozepjeti a/nebo bolest, pocit na zvracerijepm,

- meére ¢asté: zvraceni &astjSi disledky pfijmu: naléhavost vyprazédni a inkontinence stolice.
Byly zaznamenanyifpady pfijmu vedouci k poruSe viiitiho prostedi a k dehydratacifedevsim u
starSich paciefit V pripac prajmu u pacient starSiho ¥ku, pacieni s poSkozenymi jaternimi nebo
ledvinnymi funkcemi nebo pacientzivajici diuretika (Iéky na podporu tvorby éilomtze dojit k
poruse vniniho prostedi, proto se potée s |ékéem.

Nezadouci &inky hlasené u &i jsou stejné povahy jako u d@sjch.

Nadnerné davky mohou Zsobit pijem, ktery obvykle vymizi po sniZzeni davky nebodadasném
pteruseni |éby.

Pripady recitlivélosti s frekvenci vyskytu velmi vzagn bylo popsadno&ervenani, stdéni, kogivka,
vyrazka, otoky tvée, alergicky Quinckeho otok a izolovanégady anafylaktického Soku.

5. Jak pfipravek FORLAX 10 g uchovavat

Uchovavejte mimo dosah a dohlegtid
Pripravek FORLAX 10 g nepouZivejte po uplynuti dolopjitelnosti vyznéené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedematsice.

Zadné zvlastni pozadavky pro uchovavani nejsouvénutn



Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebwadiho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovattforavky, které jiz nepotbujete. Tato opggni poméahaji chranit Zivotni
prostedi.

6. DalSi informace

Co pripravek FORLAX 10g obsahuje
- Lé&civou latkou je macrogolum 4000, jederisla obsahuje 10 g.
- Pomocnymi latkami jsou sodnél sacharinu a pomeré&ovo-grapefruitové aroma, které obsahuje
sorbitol.

Jak pripravek FORLAX 10 g vypada a co obsahuje toto baldn
S&ky s jednou davkou existuji v baleni po 10, 202500 sécich.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitelem rozhodnuti o registraci je

Ipsen Pharma, Boulogne Billancourt, Francie
Vyrobcem je

Beaufour Ipsen Industrie, Dreux, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy schvélena 8.6.2D1



