SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
FORLAX 4 g

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden s&k obsahuje 4 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 éi od 6 nésial do 8 let.

Pred zahajenim iy je nutné vylotit organickou poruchu, zvlaSve wkové skupig pod 2
roky. FORLAX 4 g ma éstat déasnou doglujici l&cbou @i osvojovani si zivotniho stylu a
dieteticke Iéby zacpy s maximalni 3<sicni l&ebnou kurou. Pokudifznaky getrvavaji
navzdory spravnym dietnim opahim, je teba myslet na skrytouiginu a I€it ji.

4.2 Davkovani a zjisob podani
Perorélni podani.

Od 6 nesiai do 1 roku: 1 s&ek dens.
Od 1 roku do 4 let: 1 aZz 284 denrg.
Od 4 let do 8 let: 2 az 4 & denrt.

Obsah sé&u se rozmicha v 50 ml vodysne pred uzitim a vypije se rano Vipacd davkovani 1
s&ek deng. Pokud je davka vice &é1, davky se roz&i na ranni a v&erni.

Uginek FORLAXu se objevidhem 24 az 48 hodin po podani. ttichema léba gesahovat 3
mésice, pro delsi tdu neni dostatek klinickych GdajUprava stevni motility navozena &bou
se ma udrZovat Zivotnim stylem a dietnimi é@aimi.

Denni davku jeieba upravit podle klinického efektu.

4.3 Kontraindikace

- zavazné zalivé strevni onemoceni (jako je ulcerozni kolitida, Crohnova choroliaické
megacolon

- digestivni perforace nebo riziko digestivni peafce

- ileus nebo podéeni na gevni obstrukci nebo symptomaticka stendza

- bolestivé BiSni syndromy neuité priciny

- hypersenzitivita na makrogol (polyetylénglykdikteroukoli pomocnou latka/4



4.4 Zvlastni upozorréni a opatreni pro pouZiti

Varovani:

Udaje o @innosti u @ti pod 2 roky jsou omezené.

Jakéakoli medikamentdznidba zacpy je jen dopénim zdravého zivotniho stylu a diety,
nagiklad:

- zvySeny pisun tekutin a dietetickych vlaknin,

- piimétena fyzicka aktivita a rehabilitaceesgniho reflexu.

Pred zahajenim by je feba vylodit organickou poruchu.

Po 3 ngsicich I€by se mé& provest kompletni klinické vyiati zacpy

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

Opateni pro pouziti:

Byly popséany velmi vzacné&ipady reakci fecitlivélosti (zervenani, kofivka, edém) na leky
obsahujici makrogol (polyetylénglykol). Byly popgaryjime¢né gipady anafylaktického Soku.
FORLAX 4 g neobsahuje vyznamné mnoZstvi cukru rgdgolu a miiZze byt gedepsan
diabetikovi nebo paciefin na bezgalaktézové déet

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

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

Tento gipravek je indikovany na symptomatickodbé zacpy u &i od 6 nésiai do 8 let.
Avsak presto miZze byt informace o pouzivani makrogolu 4008hotenstvi a p kojeni
zajimava.

Makrogol 4000 neri teratogenni €inky u potkar a kralik.
Nejsou k dispozici adekvatni Udaje o pouzivani FARIL u tehotnych Zen.
Proto v ipadt predepsani FORLAXwhotnym Zenam jer¢ba opatrnost.

Kojeni:
Nejsou k dispozici udaje o vyavani makrogolu 4000 do mas&ého mléka. JelikoZz se makrogol
4000 vyznam# nevstebava, FORLAX se dze podavat v fib¢hu kojeni.

4.7 Winky na schopnostiidit a obsluhovat stroje
Nelze aplikovat.



4.8 Nezadouci dinky

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

Gastrointestinalni poruchy:

- ¢asté £1/100, <1/10): pijem a bolesti icha

- mére ¢asté £1/1000, <1/100): nadymani, zvraceni a nauzea

Nejsou Zzadné dalSi informace z post-marketingowidaovani: reakce Zegcitlivélosti nebyly
dosud u dti hlaSeny. Resto se takové reakce mohou objevit, jak bylo imdgedosplych.
Excesivni davky mohou #pobit pajem, ktery obvykle ustoupi po sniZeni davky nebo po
docasném peruseni l&by.

Prijem miZze zmisobit perianélni bolesti.

4.9 Fredavkovani

Predavkovani vede k fiymu, 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 polyagliolu a elektrolyi
podéavaly nazogastrickou sondou. Neurologicky pestZdti s oromotorickou dysfunkci jsou
zvlaSe vystavené riziku aspirace.

Byly popséany pipady perianalniho zétu a bolesti v ipadt podani extenzivniho objemu
roztoku makrogolu (4 az 11 lity pred kolonoskopii neboipd vytla&éenim stolice v fipadt
enkoprézy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

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

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

tekutiny.

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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické Udaje potvrzuji, Ze makrogol 480Meresorbuje travicim traktem ani
nedochdzi k jeho biotransformaci po peroralnimiuzit

5.3 Fredklinické udaje vztahujici se k bezpénosti

Toxikologické studie naiznych druzich zw¥at neprokazaly Zzadné znamky systémové ani
gastrointestinalni toxicity makrogolu 4000. Makrbg0600 nendl zadné teratogenni, mutagenni
ani karcinogennidinky. Studie zaréfené na potencialni Iékové interakcesktarymi
nesteroidnimi antiflogistiky, antikoagulancii, gasitymi antisekretorickym#/4



latkami¢i hypoglykemizujicim sulfamidem u potkaprokazaly, Ze FORLAX neovliuje
vsttebavanidchto latek.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sodna 8l sacharinu (E954), pomeravo-grapefruitové aroma (sloZzeni pomeiaro-
grapefruitového aromatu: pometand a grapefruitova silice, koncentrovana pomérea Stava,
citral, acetaldehyd, linalol, ethyl-butyrét, terpai alfa, 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

saky (PE/aluminium/papir)

s&Kky s jednou davkou v baleni po 10, 20, 30 a 5Qish
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opateni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.
VSechen nepouzityifpravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladuistnimi poZadavky.
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