SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

FORLAX 10 g prasek pro peroralni roztok v sacku

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden sacek obsahuje:

Macrogolum 4000 10,00 g
Pomerancovo-grapefruitové aroma 0,15¢g

Sodna stl sacharinu 0,017 g

V jednom sacku 10,17 g

*Sorbitol a oxid sifi¢ity jsou slozky pomerancovo-grapefruitového aroma:
Sorbitol (E420) 1,8 mg v 1 sacku

Oxid sificity (E220) 0,24 x 102 mg v 1 sacku

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro peroralni roztok v sacku.

Témet bily prasek s viini a chuti po pomerancich a grapefruitech.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka lécba zacpy u dospé€lych a déti od 8 let vyse.

Pted zahajenim 1écby je nutné vyloucit organické poruchy. FORLAX ma zlstat do¢asnou dopliujici
lécbou pfi osvojovani si vhodného Zivotniho stylu a dietetické 1écby zacpy s maximalni 3-mésicni
lécebnou karou u déti. Pokud pfiznaky pfetrvavaji navzdory spravnym dietnim opatfenim, je tfeba
myslet na skrytou pficinu a lécit ji.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Peroralni podani.

Davkovani

1 az 2 sacky (10 — 20 g) denné, nejlépe jako jedna davka rano.

Denni davka ma byt upravena dle klinické odpovedi a mize byt v rozsahu od jednoho sacku obden
(obzvlasté u déti) az do 2 sackl denng.

Utinek piipravku FORLAX se objevi béhem 24 az 48 hodin po podani.

Pediatricka populace
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U déti nema 1écba presahovat 3 mésice z divodu nedostatku klinickych udaji pro dobu 1écby delsi 3
mesicll. Uprava stievni motility navozend lécbou se ma udrZzovat zivotnim stylem a dietnimi
opatfenimi.

Zpusob podani
Kazdy sacek se ma rozpustit ve sklenici vody tésné€ pred uzitim.

4.3 Kontraindikace

- zéavazné zanétlivé sttevni onemocnéni (jako je ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba) nebo
toxické megacolon,

- digestivni perforace nebo riziko digestivni perforace,

- ileus nebo podezieni na stfevni obstrukci nebo symptomaticka stenoza,

- bolestivé btisni syndromy neurcité pticiny,

- hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zvlastni upozornéni:

Lécba zacpy jakymkoli 1é¢ivym piipravkem je jen doplnénim zdravého Zzivotniho stylu a diety,
napiiklad:

- zvySeny piisun tekutin a dietetickych vlaknin,

- pfimétena fyzicka aktivita a rehabilitace stievniho reflexu.

Pted zahajenim lécby je tfeba vyloucit organickou poruchu.

Tento pripravek obsahuje makrogol (polyethylene glykol). Byla hlaSena hypersenzitivita
(anafylakticky Sok, angioedém, kopiivka, vyrazka, pruritus, erytém) na léciva obsahujici makrogol
(polyethylen glykol), viz bod 4.8.

Tento piipravek obsahuje oxid sificity, ktery miize vzacné zplisobovat zavaznou hypersenzitivni
reakci a bronchospasmus.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktézy nemaji tento 1éCivy piipravek
pouZivat.

V ptipadé€ prijmu je tfeba davat pozor na pacienty nachylné k poruse vodni a elektrolytové rovnovahy
(napf. pacienti starSiho veéku, pacienti s poskozenymi jaternimi nebo renalnimi funkcemi nebo pacienti
uzivajici diuretika) a zvazit kontrolu elektrolytd.

Piipady aspirace byly hlaSeny pii podani velkého mnozstvi polyethylen glykolu a elektrolyti
nasogastrickou sondou. U déti s neurologickym poskozenim, které trpi oromotorickou dysfunkci, je
riziko aspirace obzvlasté vysoké.

Opatfeni pro pouziti:
FORLAX neobsahuje vyznamné mnozstvi cukru nebo polyolu a miize byt predepsan diabetikovi nebo
pacientiim na bezgalaktozové dieté.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Je mozné, Zze béhem uzivani pripravku FORLAX miize byt pfechodné snizena absorpce dalSich
lé¢ivych pripravkl, zejména piipravkil s iizkym terapeutickym indexem nebo kratkym biologickym

polocasem jako je digoxin, antiepileptika, derivaty kumarinu a imunosupresiva. To mlze vést ke
sniZeni jejich tcinku.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
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Tchotenstvi:

Studie na zvitatech nenaznacuji pfimé ani nepfimé skodlivé ucinky s ohledem na reprodukéni toxicitu
(viz bod 5.3).

Existuje pouze omezené mnozstvi dat (mén¢ nez 300 zaznamu o t€¢hotnych) o pouziti ptipravku
FORLAX u téhotnych Zen.

Béhem téhotenstvi se neocekavaji zadné nezadouci U€inky, protoZe systémové plisobeni piipravku
FORLAX je zanedbatelné. FORLAX se mtize pouzivat béhem te€hotenstvi.

Kojeni:

Neexistuji zadna data tykajici se vylucovani pripravku FORLAX do matetského mléka.
Neocekavaji se zadné ucinky béhem kojeni novorozence / kojence, protoze systémové piisobeni
makrogolu 4000 na kojici Zenu je zanedbatelné. FORLAX se muiZe pouzit behem kojeni.

I;epﬁfilil;ivkem FORLAX nebyly provedeny zadné studie fertility, nicmén¢ jelikoz makrogol 4000 neni
vyznamn¢ absorbovan, neocekava se zadny efekt na fertilitu.

4.7 Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Klasifikacni terminologie nezadoucich uc¢inkt &kt (frekvence):

Velmi Casté (>1/10), Casté (=1/100 az <1/10), mén¢ casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az
< 1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit).

Dospéla populace:

Nezadouci ucinky vyjmenované v nasledujici tabulce byly hlaseny béhem klinickych studii
(zahrnujicich 600 dospélych pacientli) a postmarketingového pouzivani. Obecné byly nezadouci
ucinky mirné a prechodné a tykaly se hlavné gastrointestinalniho systému:

Tiidy organovych systémi Nezadouci uinky

Gastrointestinalni poruchy

Bolesti bficha
Biisni distenze
Prjem
Nauzea

Casté

Zvraceni
Naléhava defekace
Inkontinence stolice

Mén¢€ Casté

Poruchy metabolismu a vyZivy

Elektrolytové poruchy (hyponatremie, hypokalemie)

Neni znamo T v .o
- a / nebo dehydratace, zvlaste u starSich pacientl

Poruchy imunitniho systému
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Neni znamo Hypersenzitivita (anafylakticky Sok, angioedém, koptivka,
vyrazka, pruritus, erytém)

Pediatricka populace:

Nezadouci u€inky vyjmenované v nasledujici tabulce byly hlaseny béhem klinickych studii
zahrnujicich 147 déti ve véku od 6 mésicti do 15 let a postmarketingového pouzivani. Stejné jako u
dospélé populace byly nezadouci ucinky obecné mirné a prechodné a tykaly se hlavné
gastrointestinalniho systému:

Tiidy organovych systémi | Nezadouci u¢inky

Gastrointestinalni poruchy

Bolesti biicha

Casté o
Laste Prijem*

Zvraceni
Bfisni dystenze
Nauzea

Mén¢ Casté

Poruchy imunitniho systému

Hypersenzitivita (Anafylakticky Sok, angioedém,

Neni znamo . ‘s .
koptivka, vyrazka, pruritus)

* Priijem miiZe zpUsobit perianalni bolesti.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dilezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci ¢inky na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Byl hlasen prtijem, bolesti bficha a zvraceni. Prijem v disledku nadmérnych davek se upravi po
prechodném vysazeni 1€Cby nebo po snizeni davky.

Nadmeérna ztrata tekutin v diisledku priijmu nebo zvraceni mize vyZadovat Gpravu poruchy
rovnovahy elektrolytd.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Osmoticky pasobici laxativum. ATC kéd: AO6AD15.

4/6



Makrogoly s vysokou molekularni hmotnosti (4000) jsou dlouhé linearni polyméry, na nichz jsou
molekuly vody napojené vodikovou vazbou. Pii peroralnim podani zvySuji objem stievni tekutiny.
Objem neabsorbované stfevni tekutiny je zodpovédny za laxativni vlastnosti roztoku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické tidaje potvrzuji, Ze makrogol 4000 se neresorbuje travicim traktem ani nedochazi k
jeho biotransformaci po peroralnim uziti.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Toxikologické studie na riznych druzich zvifat neprokazaly zadné znamky systémové ani lokalni
toxicity makrogolu 4000. Makrogol 4000 nemél zadné teratogenni nebo mutagenni uc¢inky. Studie
zaméefené na potencidlni 1ékové interakce s ne€kterymi nesteroidnimi antiflogistiky, antikoagulancii,
gastrickymi antisekretorickymi latkami ¢i hypoglykemizujicim sulfamidem u potkanid prokazaly, ze
FORLAX neovliviiuje gastrointestinalni vstifebavani téchto latek. Nebyly provedeny zadné studie
karcinogenity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sodna sil sacharinu (E954), pomerancovo-grapefruitové aroma.

SloZzeni pomerancovo-grapefruitového aromatu: pomerancova a grapefruitova silice, koncentrovana
pomerancova Stava, citral, acetaldehyd, linalol, ethyl-butyrat, terpinol alfa, oktanal, hexenol beta
gama, maltodextrin, arabska klovatina, sorbitol, BHA (E320) a oxid sifi¢ity (E220).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
3 roky

6.4 Zvl1astni opatieni pro uchovavani
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Sacky (PE/aluminium/papir).
Sacky s jednou davkou v baleni po 10, 20, 50 a 100 saccich.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvl1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

5/6



Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 30. 11. 2019:

IPSEN Pharma, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Francie

Od 1. 12. 2019:

IPSEN Consumer HealthCare, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne Billancourt, Francie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

61/148/05-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18.5.2005
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 29.06.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

12.6.2019
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