PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

FORLAX 4 g
Prasek pro fjpravu oralniho roztoku

Macrogol 4000

Prectéte si pozorre celou gribalovou informaci diive, neZ zénete tento gipravek podavat

détem

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

- Mate-li pripadré dalSi otdzky, zeptejte se, prosim, svéhotlékabo Iékarnika.

- Tento gipravek byl pedepsan VaSemu diit a proto jej nedavejte Zadné dalSi asdohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-Ili stejn&ignaky jako Vase dit

- Pokud se kterykoli z nezadoucictinka vyskytne v zavazné i@, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucichainki, které nejsou uvedeny v tétéilpalové informaci, prosim, ste to
svému lék# nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je FORLAX 4 g a Kemu se pouziva

Cemu musite &novat pozornost, nez srzete FORLAX 4 g pouZivat
Jak se FORLAX 4 g pouziva

Mozné nezadoucidinky

Jak gipravek FORLAX 4 g uchovéavat

DalSi informace

ourwnNE

1. Co je FORLAX 4 g a kéemu se pouziva?

Makrogol, I&iva latka gipravku FORLAX 4 g, je latka s vysokou molekuldnniotnosti, na niz se
vazi molekuly vody. B peroralnim podani tak SetravySuje objem gevni tekutiny a &inkuje jako
projimadlo.

Makrogol se nevgtbava a tim nehrozi celkové (systémové) nezaddairdéyd

FORLAX 4 g je ochuceny. Neobsahuje glukdzu a nestabmwlizovan travicim traktem.

FORLAX 4 g neni iriténi laxativum (nedinkuje draZzdnim steva).

JelikoZ FORLAX 4 g neobsahuje cukr ani polyoljza byt gedepsan diabetikn nebo paciefiim s
bezgalakt6zovou dietou.

FORLAX 4 g je osmotickeé laxativum na symptomatickétbu zacpy u &i od 6 n¢siol do 8 let
veéku.

FORLAX 4 g je I€ivy ptipravek, prasek protipravu peroralniho roztoku v&ich na jednorazové
pouZiti po rozpughi ve sklenici vody.

2. Cemu musite ¥novat pozornost, nez z&nete FORLAX 4 g pouZivat

Neu2|vejte FORLAX 4 g v nasledujicich pipadech:
pii precitlivélosti (vyrazka, kofivka, otok) na makrogol (= polyetylénglykol), neba
kteroukoli slozku pipravku FORLAX 4 g,

- pri zaretlivych sttevnich onemoaich (zast tlustého dieva s krvacenim, Crohnova
choroba), i toxickém megacolon,

- pti sttevni nepiichodnosti a fi podezeni na devni nepiichodnost, fi bolestech ficha
nejasné ficiny.




ZvIastni opatrnosti pii pouZiti FORLAX 4 g je zapotiebi v tchto pripadech:

Nahodné zéacpa:

MiZe byt spojena s nedavnou&rou zpisobu Zivota. Lék rive byt uZitény pri kratkodobé I1ébg.
Kazda novéa zacpa negpbend zimou z@isobu Zivota, zacpa s bolesti, hdweu nebo Zaludimi
obtizemi musi byt vySigna Iékéem.

Chronické (dlouhotrvajici) z&cpa:

Muze mit d¥ priciny:

- bud’ se jedna o Btvni onemoceni, vyZaduijici p& lékare,

- nebo se jedné& o futiki stevni nerovnovahu vigledku stravovacich zvyklosti atgobu Zivota.

Lécba zacpy zahrnuje mezi jinym:
- zvySené obohaceni stravy produkty rostlinnéincopu (listova zelenina, syrova zelenina,
celozrnny chléb, ovoce...)
- zvy3ena spoeba vody a ovocnychrdv
- zvy3eni fyzické aktivity (sport, dze...)
- opakované osvojeni si spravného vypremaciho reflexu.

Vzajemné pisobeni s dalSimi I&vymi piipravky:
Prosim, informujte svého lékanebo Ieékarnika o vSech lécich, které VaZeuditva nebo uzivalo v
nedavné do a to i o Iécich, které jsou dostupné bezilgkého pedpisu.

UZivani pfipravku FORLAX 4 g s jidlem a pitim:
Zadna zvlastni dopoteni.

Téhotenstvi a kojeni:
Tento gipravek je uken na symptomatickoudbu zacpy u &i ve wku od 6 n¢sial do 8 let. Ale pro
Vasi informaci uvadime nésledujici udaje:

FORLAX 4 g nema byt whotenstvi uzivan bez dopa@eni Iékde. Pokud zjistite v @ib¢hu 1&by, Ze
jste €hotna, obréte se na sveho léka aby rozhodl o nutnosti pokiavat v I&bg.

FORLAX 4 g se miZe podavat v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostedki a obsluha stroji:
Nedochazi k ovlivani.

DuleZité informace o rékterych slozkach FORLAX 4 g:
Pripravek obsahuje sorbitol a polyethylenglykol.
Kvuli ptitomnosti sorbitolu se 1€k nesmi pouZzivatti d poruchou snasenlivosti cakr

3. Jak se FORLAX 4 g uziva?

VZzdy uZivejte pipravek Forlax 4 giesré podle pokyri svého lékge. Pokud si nejste jisty(a), pdite
se se svym lékam nebo lékarnikem.

Obvykla davka pripravku je:
od 6 nesiai do 1 roku: 1 sgéek dens
od1lrokudo4let: 1aZz?2&y denr
od4letdo8let: 2az4dy denrd

Jestlize mate pocit, Z&ibek FORLAXuU 4 g je {liS silny nebo filis slaby,feknste to svému Iéka
nebo lékarnikovi.



Zpiusob a cesta podani:
Peroralni podani.
Obsah s&u se rozmichaifblizné v 50 ml vody a vypije seifpdnosts rano.
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Fjokud je denni davka vicecké, davka se rozdi na ranni a véerni.
Ucinek pipravku se objevi v ib¢hu 24 aZz 48 hodin po podani.

Délka l&by:

FORLAX 4 g by n&l zastat dophujici l&Ebou fFi osvojovani si Zivotniho stylu a dietetickéhg
zacpy s maximalni 3-#siéni I&ebnou karou u &i. Uprava stevni motility navozena tbou se ma
udrZovat spravnou dietou a Zivotnim stylem. Pokankzdory spravné digpriznaky getrvavaji, je
tteba myslet na jinou zakladniiginu a I&it ji.

Pripravek by nerdl byt dlouhodol uzivan bez dopoteni Iékae.

Jestlize jste uZzil(a) vice FORLAXu 4 g, neZ jste #ih(a):
V ptipact poziti vySSi davky nebaindhodném poziti Iéku diem se pordite se svym Iéke@m nebo
leékarnikem.

Jestlize jste zapomasil(a) uzit FORLAX 4 g:
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(ajeghanou davku.

Jestlize jste grestal(a) uzivat gipravek FORLAX 4 g:
Nasledky peruseni |8by FORLAX 4 g se neuvéfl.

4. Mozné nezadouci &inky

Podobr jako vSechny Iéky, GZe mit i FORLAX 4 g nezadouctimnky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucickinki vyskytne v zavazné i@, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucichdinku, které nejsou uvedeny v téttilgalové informaci, prosim, stie to svému lékia
nebo lékarnikovi.

Neunern¢ vysoké davky mohou #gobit pfijem, ktery ustoupi v ibéhu 24-48 hodin po uka@eni
l&cby. V I&b¢ je moZné pokrgovat s niZzsi davkou.

Prijem miZe zpisobit bolesti v okoli kon@iku.

V ptipact prijmu u pacient starSiho ¥ku, pacieni s poSkozenymi jaternimi nebo ledvinnymi
funkcemi nebo pacietituzivajici diuretika (I€ky na podporu tvorby &jomuze dojit k poruse
vnitiniho prostedi, proto se podte s Iékaem.

Bolest lficha se mzZe vyskytnout zvlagtu pacieni se syndromem drazdivéhodnéku.

Muze se vyskytnoutiiEni rozepjeti, pocit na zvraceni, mirné zvracekiugeni v ise.

Velmi vzacné pipady gecitlivélosti: bylo popsanocervenani, ssdéni, kopivka, vyrazka, otoky
tvére, alergicky Quinckeho otok a izolovanépady anafylaktického Soku.

5. Jak pripravek FORLAX 4 g uchovavat

Uchovavejte mimo dosah a dohlegtid

Pripravek Forlax 4 g nepouZivejte po uplynuti dobyZiteInosti vyzn&ené na obalu. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeméisice.

Zadné zvlastni pozadavky pro uchovavani nejsouvénutn

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod neb@diho odpadu. Zeptejte se sveho
lekarnika, jak mate likvidovatifpravky, které jiz nepoebujete. Tato opgni pomahaji chranit
Zivotni prostedi.



6. DalSi informace

Co pripravek Forlax 4 g obsahuje:
- Lécivou latkou je macrogolum 4000, jederéesia obsahuje 4 g.

- Pomocnymi latkami jsou sodnél sacharinu a pomerémvo-grapefruitové aroma, které obsahuje
sorbitol.

Jak pripravek Forlax 4 g vypada a co obsahuje toto baleni
S&Kky s jednou davkou existuji v baleni po 10, 20a3D 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 pribalové informace byla naposledy schvalena : 8. 8011



