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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
FORLAX 4 ¢

prasok na peroralny roztok vo vrecku

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Makrogol 4000 ........cceeieiieciieiieeeee et s eire e 4,00 g v 1 vrecku.
Pomocné latky so znamym u¢inkom:

Sorbitol (E420) .vviiieciieciiece ettt 0,66 mg v 1 vrecku.
Oxid SITICItY (E220) ovviiiiceiiiiieiecrie et e 4,8x 10" mg v 1 vrecku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok vo vrecku.
Takmer biely prasok s vonou a prichut’ou pomaranca a grapefruitu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Symptomaticka lie¢ba zapchy u deti vo veku od 6 mesiacov do 8 rokov.

Pred zacatim liecby je nutné vylucit’ organicka pric¢inu zapchy lekdrom obzvlast’ u deti mladsich ako
2 roky. FORLAX 4 g ma zostat’ do¢asnou dopliiujucou liecbou k primeranému zivotnému §tylu

a dietetickej liecbe zapchy s maximalne 3 mesacnou lieCebnou kurou. Ak napriek spravnej diéte
priznaky pretrvavaji, je potrebné mysliet’ na inu, skryta pricinu a liecit’ ju.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Peroralne pouzitie.

Déavkovanie

Od 6 mesiacov do 1 roka: 1 vrecko (4 g) denne.

Od 1 roka do 4 rokov: 1 az 2 vrecka (4 — 8 g) denne.
Od 4 rokov do 8 rokov: 2 az 4 vrecka (8 — 16 g) denne.
Denna davka sa ma prisposobit’ klinickej odpovedi.

Utinok lieku FORLAX 4 g sa objavi v priebehu 24 az 48 hodin po podani.

Pediatricka populécia

U deti liecba nema presiahnut’ 3 mesiace, kvoli nedostatku klinickych tdajov s liecbou dlhSou ako

3 mesiace. Uprava crevnej motility indukovana liecbou sa ma udrziavat’ spravnou diétou a Zivotnym
Stylom.
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Sposob podavania

Tesne pred pouzitim sa obsah kazdého vrecka rozmiesa v priblizne 50 ml vody a uZije rano, v pripade
davkovania 1 vrecko za den alebo sa davky rozdelia na rano a vecer v pripade davkovania viacerych
vreciek. Vysledny roztok je ¢iry a priehl'adny ako voda.

4.3 Kontraindikacie

- zavazné zapalové ochorenie Criev (ako su ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba) alebo toxicky
megakolon,

- perforacia alebo riziko perforacie traviaceho traktu,

- ileus alebo podozrenie na ¢revnll obstrukciu alebo symptomaticka stenoza,

- bolestivé syndromy brucha neurcitej priciny,

- precitlivenost’ na makrogol (polyetylénglykol, PEG) alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Osobitné upozornenia

Udaje o t¢innosti u deti mladsich ako 2 roky st obmedzené.

Akakol'vek medikament6zna lieCba zapchy je len doplnenim spravnej diéty a Zivotospravy, ako
napriklad:

- zvySeny prijem tekutin a dietetickej vlakniny,

- odporucenie k primeranej fyzickej aktivite a obnovenie navyku vyprazdilovania.

Organicka porucha sa ma vylacit pred zacatim liecby.
Po 3 mesiacoch liecby sa ma indikovat’ kompletné klinické vySetrenie obstipacie.

Tento lick obsahuje makrogol (polyetylénglykol). Bola hlasena precitlivenost’ (anafylakticky Sok,
angioedém, zihl'avka, vyrazka, svrbenie, erytém) na lieky obsahujuce makrogol (polyetylénglykol),
pozri Cast’ 4.8.

Tento liek obsahuje oxid siri€ity, ktory moze zriedkavo spdsobit’ zadvazné alergické reakcie
a bronchospazmus.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo vrecku, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 0,66 mg sorbitolu v kazdom vrecku.

V pripade hnacky je potrebna opatrnost’ u pacientov s rizikom vzniku poruchy rovnovahy vody
a elektrolytov (napriklad starsi I'udia alebo pacienti s poruchami hepatalnych a rendlnych funkecii alebo
uzivajucich diuretika) a je potrebné zvazit’ kontrolu elektrolytov.

Ma sa pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov so zhorsenym davivym reflexom a u pacientov nachylnych
na regurgitaciu alebo aspirdciu. Boli hldsené pripady aspiracie, ak sa podavali nadmerné davky
polyetylénglykolu a elektrolytov nazogastrickou sondou. Riziku aspiracie su obzvlast vystavené deti
s neurologickym postihnutim s oralno-motorickou dysfunkciou.

U pacientov s problémami s prehitanim, u ktorych je na spravne uZitie potrebné do roztokov pridat’
zahust'ovadlo, sa maju vziat’ do uvahy interakcie, pozri Cast’ 4.5.

Opatrenia pri uzivani
FORLAX 4 g neobsahuje signifikantné mnozstvo cukru alebo polyolu, a preto sa moze predpisat’
diabetickym detskym pacientom alebo detom na diéte bez galaktozy.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Existuje moznost, Ze pocas uzivania liecku FORLAX 4 g sa m6ze doCasne znizit’ absorpcia inych
lieciv, najmé lieCiv s izkym terapeutickym indexom alebo kratkym polcasom, ako je digoxin,
antiepileptika, kumariny a imunosupresiva, ¢o ma za nasledok znizenu G¢innost’ tychto lieciv.

Pouzitie liecku FORLAX 4 g so zahust'ovadlami na baze Skrobu méze viest’ k potencialnej interakcii.
Polyetylénglykol (PEG) intareguje so zahustovacim t¢inkom skrobu a G¢inne skvapaliiuje pripravky,
ktoré u l'udi s problémami s prehltanim musia zostat’ zahustené.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky z hl'adiska reprodukéne;j
toxicity (pozri ¢ast’ 5.3).

Existuje iba obmedzené mnozstvo udajov (menej ako 300 ukonéenych gravidit) o pouziti licku
FORLAX 4 g u gravidnych Zien.

Neocakavaju sa ziadne neziaduce ucinky pocas gravidity, ked’Ze systémova expozicia licku FORLAX
4 g je zanedbatel'nd. FORLAX 4 g sa méze uzivat’ pocas gravidity.

Dojcéenie

Neexistuju Ziadne tdaje o vylu¢ovani liecku FORLAX 4 g do materského mlieka. Neoakava sa ziaden
ucinok u dojéenych novorodencov/dojéiat, ked’ze systémova expozicia makrogolu 4000 u dojéiacich
zien je zanedbatel'na. FORLAX 4 g sa méze uzivat’ po¢as doj¢enia.

Fertilita
S lickom FORLAX 4 g neboli vykonané Ziadne $tadie fertility, ale pretoZze makrogol 4000 sa
signifikantne neabsorbuje, nepredpoklada sa ziadny vplyv na plodnost.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne Studie o ucinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a/alebo obsluhovat’ stroje.
4.8 NeZziaduce ucinky

Neziaduce ucinky uvedené v nasledujucej tabul'ke boli hlasené pocas klinickych skusani zahtiiajucich
147 deti vo veku od 6 mesiacov do 15 rokov a pouZzivania lieku po jeho uvedeni na trh. Vo
vSeobecnosti boli neziaduce reakcie prevazne mierne a prechodné a tykali sa hlavne
gastrointestindlneho traktu:

Neziaduce liekové reakcie su uvedené podla frekvencie ich vyskytu s pouzitim nasledujticich
kategorii:

vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), menej casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov).

Trieda organovych systémov Neziaduce reakcie

Poruchy gastrointestinialneho traktu




Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/06127-Z1B

bolest’ brucha

Casté 9

hnacka*

vracanie, abdominalna distenzia
Menegj Casté hauzea

Poruchy imunitného systému

precitlivenost’ (anafylakticky Sok, angioedém,
zihlavka, vyrazka, svrbenie)
*Hnacka moze sposobit’ bolest’ v perianalnej oblasti.

Nezname

U dospelych boli pozorované nasledujuce dodato¢né neziaduce ucinky v klinickych skasaniach alebo
po uvedeni lieku na trh:

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Menej casté:  naliehava stolica, inkontinencia stolice.

Poruchy metabolizmu a vyZivy:
Nezname: poruchy elektrolytov (hyponatriémia, hypokaliémia) a/alebo dehydratacia, obzvlast’
u starSich pacientov.

Poruchy imunitného systému:
Nezndme: erytém

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmozZiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Hlasena bola hnacka, bolest’ brucha a vracanie. V pripade zavaznej hnacky moéze dojst’ k poklesu
telesnej hmotnosti a poruche rovnovahy elektrolytov. Hnacka spdsobena nadmernymi ddvkami ustupi
po docasnom preruseni lie€by alebo po znizeni davky. Extenzivna strata tekutin v doésledku hnacky
alebo vracania moze vyzadovat Gpravu poruchy rovnovahy elektrolytov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: LieCiva na zapchu, osmoticky pdsobiace laxancia
ATC kod: AO6AD15

Makrogoly s vysokou molekularnou hmotnost'ou (4000) su dlhé linearne polyméry, na ktoré sa
vodikovou védzbou viazu molekuly vody. Pri peroralnom podani zvySuju objem crevnej tekutiny.
Objem neabsorbovanej ¢revnej tekutiny zodpoveda za laxativne vlastnosti roztoku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické udaje potvrdzujt, ze makrogol 4000 sa po perordlnom uziti v traviacom trakte
nevstrebava ani nedochédza k jeho biotransformacii.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Toxikologické stidie na réznych druhoch zvierat nepreukazali ziadne prejavy systémovej ani lokalnej
gastrointestinalnej toxicity makrogolu 4000. Makrogol 4000 nemal Ziadne teratogénne ani mutagénne
éinky. Stidie zamerané na potencialne liekové interakcie s niektorymi nesteroidnymi
antiflogistikami, antikoagulanciami, gastrickymi antisekretorickymi liekmi, hypoglykemizujucim
sulfamidom preukazali u potkanov, Zze FORLAX 4 g neovplyviuje vstrebavanie tychto latok. Neboli
vykonané Ziadne $tudie karcinogenicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

sodna sol’ sacharinu (E954), pomaran¢ovo-grapefruitova prichut”™”

**ZloZenie pomaran¢ovo-grapefruitovej prichute:

pomarancové a grapefruitové esencialne oleje, koncentrovana pomarancova Stava, citral, acetaldehyd,

linalol, etylbutyrat, alfa terpinol, oktanal, beta gama hexanol, maltodextrin, arabska guma, sorbitol,
BHA (E320) a oxid siriéity (E220).

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

(Papierové/hlinikové/PE) vrecko.

Vrecka s jednorazovou davkou v baleniach po 10, 20, 30 a 50 vreciek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaocbchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
IPSEN Consumer HealthCare

65 Quai Georges Gorse

92100 Boulogne Billancourt

Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO

61/0075/05-S
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