SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
FORLAX 10 g

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden s&k obsahuje 10 g macrogolum 4000

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek pro fipravu peroralniho roztoku v&al.
Ténmet bily praSek s &ni a chuti po pomeréich a grapefruitech.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Symptomaticka léba zacpy u dosibych a diti od 8 let vyse.

Pred zahajenim by je nutné vylotit organické poruchy. FORLAX 10 g mastat déasnou
dophiujici &bou @i osvojovani si vhodného zivotniho stylu a dietedi¢&by zacpy s maximalni
3-mesicni l&¢ebnou kdrou u &i. Pokud piznaky getrvavaji navzdory spravnym dietnim
opatenim, je teba myslet na skrytouiginu a I&it ji.

4.2 Déavkovani a zfisob podani

Perorélni podani.

Davkovani je 1 aZz 2 sky denrg, nejlépe jako jedna davka rano. Kazd§ekase ma rozpustit ve
sklenici vody &sre pred uZzitim.

Ucinek priipravku FORLAX se objevidhem 24 aZ 48 hodin po podani.

U déti nema léba gresahovat 3 #sice, pro delsi tdu neni dostatek klinickych GdajUprava
strevni motility navozena ou se ma udrzovat zivotnim stylem a dietnimi fgydmi.

Denni davku jeieba upravit podle klinického efektu aibe dosahovat od jednohazka obden
(zvlast u citi) do 2 séka denrs.

4.3 Kontraindikace

- zavazné zalivé strevni onemocEni (jako je ulcerdzni kolitida, Crohnova chorobaba
toxické megacolon, spojené se symptomatickou sten6z

- digestivni perforace nebo riziko digestivni peafce

- ileus nebo podéeni na devni obstrukci,

- bolestivé BiSni syndromy neuité priciny,

- hypersenzitivita na makrogol (polyetylénglykdikteroukoli pomocnou latka/4



4.4 Zvlastni upozorréni a opatreni pro pouZiti

Varovani:

Lécba zacpy jakymkoli vym pripravkem je jen doplnim zdravého zivotniho stylu a diety,
nagiklad:

- zvySeny pisun tekutin a dietetickych vlaknin,

- priméiena fyzicka aktivita a rehabilitacgesgniho reflexu.

Pacienti s hereditarnimi problémy intolerance féaktby nengli tento I&ivy ptipravek pouZivat.
V pripack prajmu je teba davat pozor na pacienty nachylné k poruSe \@dhgktrolytové
rovnovahy (nap pacienti starSihogku, pacienti s poSkozenymi jaternimi nebo renalnimi
funkcemi nebo pacienti uZivajici diuretika) a zv&aintrolu elektrolyi.

Opateni pro pouziti:

Byly popséany velmi vzacné&ipady reakci fecitlivélosti (zervenani, kopivka, edém) na léky
obsahujici makrogol (polyetylénglykol). Byly popgaryjimecné gipady anafylaktického Soku.
FORLAX neobsahuje vyznamné mnozstvi cukru nebogtolg mize byt gedepsan diabetikovi
nebo pacieriim na bezgalakt6ézové déet

4.5 Interakce s jinymi I&ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nelze aplikovat.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

Makrogol 4000 ner teratogenni €inky u potkar a kralik.

Nejsou k dispozici adekvatni udaje o pouzivani FARUWL u t¢hotnych Zen.

Proto v gipad predepsani FORLAXwhotnym Zenam jer¢ba opatrnost.

Kojeni:

Nejsou k dispozici udaje o vydavani makrogolu 4000 do maés&ého mléka. JelikoZ se makrogol
4000 vyznam# nevstebava, FORLAX se idZe podavat v ibéhu kojeni.

4.7 Winky na schopnostidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8 Nezadouci @inky

Dosgli:

Nezadouci &inky hlaSené v gibéhu klinickych studii zahrnujicich t&h600 pacient s nize
uvedenou frekvenci vyskytu byly vzdy mirnéiaghodné a tykaly se hla¥gastrointestinalniho
systému:

- Casté £1/100, <1/10): KHSni distenze a/nebo bolest, nauzeéjgon,

- mére ¢asté £1/1000, <1/100): zvraceni a obvyklejsistedky pfijmu: naléhavost defekace a
fekalni inkontinence.

Dodat&né informace z post-marketingoveho sledovani zataloqxipady reakci
z precitlivélosti: velmi vzack ( mérg nez 1 pipad z 10 000}/4



bylo hldSeno swdéni, kogrivka, vyrazka, otok obteje, Quinckeho edém a izolovangigad
anafylaktického Soku.

Neznama frekvence —{jgem vedouci k poruSe rovnovahy elektrélythyponatrémie),
hypokalémie) a /nebo dehydratace, zdasstarSich pacieit

Excesivni davky mohou #pobit pajem, ktery obvykle ustoupi po snizeni davky nebo po
docasném peruseni |1&by.

Déti:

Nezadouci &inky byly zaznamenanyghem klinickych studii zahrnujicich 142tdve wku od 6
mesial do 15 let s nasledujicimi frekvencemi. Tytonky byly vzdy mirné a fechodné a tykaly
se gastrointestinalniho systému.

Gastrointestinalni poruchy:

- ¢asté(>1/100, <1/10: prajem a bolesti icha

- mére ¢asté(>1/1000, <1/10D nadymani, zvraceni a nauzea

Nejsou zadné dalSi informace z post-marketingowéaovani:

reakce z fecitlivélosti nebyly dosud udi hlaSeny. Resto se takové reakce mohou objevit, jak
bylo hldSeno u dostych.

Excesivni ddvky mohou #pobit pajem, ktery obvykle vymizi po sniZeni davky nebo po
docasném peruseni l&by.
Prijem miZe zgisobit perianalni bolesti.

4.9 Fredavkovani
Predavkovani vede k fymu, ktery se upravi porechodném vysazenidéy nebo po snizeni
davky.

Nadmerna ztrata tekutin vigsledku péjmu nebo zvraceni fize vyZadovat Upravu poruchy
rovnovahy elektrolyt.

Byly popsané fipady aspirace, kdyZ se extenzivni objemy polyagiéolu a elektrolyi
podéavaly nazogastrickou sondou. Neurologicky pestZdti s oromotorickou dysfunkci jsou
zvl4Se vystavené riziku aspirace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutick& skupina: Osmotickggbici laxativum. ATC kod: AO6AD15.

Makrogoly s vysokou molekularni hmotnosti (400@ujsllouhé linearni polyméry, na nichZ jsou
molekuly vody napojené vodikovou vazboti. geroralnim podani zvySuji objentestni

tekutiny.

Objem neabsorbovan&etni tekutiny je zodpadny za laxativni vlastnosti roztoku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické Udaje potvrzuji, Ze makrogol 468Meresorbuje travicim traktem ani
nedochézi k jeho biotransformaci po peroralnimi uzit



5.3 Fredklinické udaje vztahujici se k bezpénosti

Toxikologické studie naiznych druzich zv¥at neprokazaly zadné znamky systémové ani lokalni
toxicity makrogolu 4000. Makrogol 4000 néhzadné teratogenni, mutagenni ani karcinogenni
Gcinky. Studie zar®ené na potencialni Iékové interakcesktarymi nesteroidnimi antiflogistiky,
antikoagulancii, gastrickymi antisekretorickymikaini ¢i hypoglykemizujicim sulfamidem u
potkani prokazaly, Ze FORLAX neovliluje gastrointestinalni u&@bavanidchto latek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sodna 8l sacharinu (E954), pomer&vo-grapefruitové aroma (sloZeni pomei@ro-
grapefruitového aromatu: pometana a grapefruitova silice, koncentrovana pomaraa Stava,
citral, acetaldehyd, linalol, ethyl-butyrat, terpiralfa, oktanal, hexenol beta gama, maltodextrin,
arabska klovatina, sorbitol).

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opafeni pro uchovavani
Tento I€ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchaviava

6.5 Druh obalu a velikost baleni

s&ky (PE/aluminium/papir)

s&ky s jednou davkou v baleni po 10, 20, 50 a 1@0ish
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opateni pro likvidaci p¥ipravku <a pro zachazeni s nim>
Z&dné zvlastni pozadavky.
VSechen nepouZityifpravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladuistnimi pozadavky.
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