Piibalova informace: informace pro pacienta
FORLAX 10 g prasek pro peroralni roztok v sacku

macrogolum 4000

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii

svého lékare nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

- Pozadejte svého I€karnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 14 dnl nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s 1¢kafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek FORLAX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek FORLAX pouzivat
Jak se ptipravek FORLAX uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek FORLAX uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R S

1. Co je pripravek FORLAX a k ¢emu se pouZiva

FORLAX obsahuje ucinnou latku makrogol 4000 a patii do skupiny 1¢kti zvanych osmoticka
laxativa. Funguje tak, Zze zvySi obsah vody ve Vasi stolici, coz pomize piekonat problémy
zpusobené velmi pomalymi pohyby stfev. FORLAX se nevstifebava do krevniho obéhu ani se v téle
nerozklada.

FORLAX se pouziva k 1é¢bé zacpy u dospélych a déti od 8 let veéku.
Tento lééivy ptipravek je ve form¢ prasku, ktery se rozpusti ve sklenici vody (alesponn 50 ml)
a vypije. Uc¢inek se dostavi obvykle za 24-48 hodin.

Lécba zacpy kterymkoli piipravkem by méla byt pouze ve spojeni se zdravym Zivotnim stylem
a stravovanim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek FORLAX pouZivat

NepouZzivejte pripravek FORLAX:
o Jestlize jste alergicky(4) (precitliveély(4)) na makrogol (polyetylénglykol) nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).
o Jestlize mate zavazné stfevni onemocnéni jako je
o zanétlivé stfevni onemocnéni (jako je ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba,
abnormalni rozsifeni stfeva)
o perforace (prodéraveni) stteva nebo riziko perforace streva
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o nepruchodnost stfeva (ileus) nebo podezieni na ucpani stieva (stievni obstrukci)
o bolestivé bfisni syndromy neurcité piiciny.

NepouZivejte tento pripravek, jestlize se Vas tyka cokoliv vySe uvedeného. Pokud si nejste jisti,
zeptejte se svého lékarnika nebo 1ékare predtim, nez zacnete uzivat tento 1é¢ivy ptipravek.

Upozornéni a opatieni

Byly hlaSeny vzacné piipady alergické reakce zahrnujici vyrazku a otok obli¢eje nebo hrdla
(angioedém) u dospélych po uziti ptipravka obsahujicich makrogol (polyetylénglykol). Ojedinéle
byly hlaSeny piipady tézkych alergickych reakci zptisobujicich slabost, kolaps nebo dychaci obtize
a pocit neciténi se dobfte.

Pokud mate kterykoli z téchto piiznakii, méli byste ihned vyhledat 1ékafskou pomoc.

Jelikoz tento ptipravek mize n¢kdy zplsobit prijem, ovéite si se svym lékafem nebo 1ékarnikem

predtim, nez zacnete podavat tento 1écivy piipravek, zda

e mate poruSenou funkci jater nebo ledvin

e uzivate diuretika (Iéky na odvodnéni) nebo jste starSitho veéku, protoze u Vas miize byt riziko
nizké hladiny sodiku (soli) nebo drasliku v krvi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a FORLAX

Je mozné, ze béhem uzivani piipravku FORLAX miiZe byt pfechodné snizeno vstiebavani dalSich
uzivanych lé¢ivych pfipravkil, zejména piipravkll s izkym terapeutickym indexem nebo kratkym
biologickym polocasem jako je digoxin (1ék k posileni srde¢ni €innosti a k 1é¢bé nékterych poruch
srdecniho rytmu), antiepileptika (Iéky k 1écbé epilepsie), derivaty kumarinu (Iéky pouzivané ke
snizeni srazlivosti krve) a imunosupresiva (léky pouzivané k potlaeni imunitni reakce). To mulize
vést ke snizeni jejich t€inku.

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

FORLAX se mlze uzivat béhem t¢hotenstvi a v obdobi kojeni.

Pokud jste t€hotnd nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo l1¢karnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Neni relevantni.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku FORLAX

Pokud Vam Vas 1ékar tfekl, Ze nesnasite nekteré cukry (sorbitol), porad’te se se svym lékarem dfive,
nez zacnete tento 1éCivy pfipravek uzivat. Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje malé mnozstvi cukru
zvaného sorbitol, ktery se preménuje na fruktéozu. V disledku pifitomnosti oxidu sifi¢it¢tho muiize
vzacné zpusobit tézké alergické reakce a dychaci potize (bronchospasmus - zazeni pradusek).
FORLAX se ale mtize uzivat, pokud jste diabetik nebo jste na bezgalaktdézové dieté.

3. Jak se pripravek FORLAX uziva

Vzdy uzivejte ptipravek FORLAX piesné podle pokynti svého 1ékatre nebo 1¢karnika. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli a déti nad 8 let véku
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Doporucend davka je 1 az 2 sa€ky denné, nejlépe jako jednorazova davka rano.

Denni davka se mize upravit podle dosaZzeného uc¢inku a mlize byt v rozmezi od jednoho sacku
obden (obzvlasteé u déti) az do maximalné dvou sacki denng.
Rozmichejte obsah sackil ve sklenici s vodou (alespont 50 ml) bezprostfedné pied uzitim a tekutinu

vypijte.

Prosim, méjte na paméti:

e FORLAX obvykle zacne ucinkovat za 24 - 48 hodin

e u déti by trvani 1écby piipravkem FORLAX nemeélo piesahnout 3 mésice

e zlepSeni frekvence VaSeho vyprazdnovani po wuziti pfipravku FORLAX Ize udrZet

dodrzovanim zdravého Zivotniho stylu a stravovani

e pokud se pfiznaky nezlepsi nebo pokud se zhor$i, informujte svého 1¢kéarnika nebo 1ékate.
Bez porady s lékaiem uzivejte pripravek FORLAX nejvyse 2 tydny. Pokud VaSe potiZe po 2
tydnech 1é¢by pretrvavaji, porad’te se s 1ékarem.

Déti mohou uzivat pripravek FORLAX pouze po poradé s 1ékaiem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku FORLAX, nezZ jste mél(a):
Pouziti nadmérného mnozstvi ptipravku FORLAX mtize zpusobit prijjem, bolesti zaludku nebo
zvraceni. Priijjem obvykle vymizi po zastaveni 1é€by nebo po snizeni davky.

Pokud se u Vas objevi zdvazny prijem nebo zvraceni, méli byste kontaktovat 1ékaie co nejdiive,
protoze muzete potfebovat 1écbu k zamezeni ztraty soli (elektrolytil) ze ztraty tekutin.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek FORLAX:
Vezmeéte si dalsi davku, jakmile si vzpomenete, ale nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek FORLAX neZadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Nezadouci tcinky, které jsou obvykle mirné a netrvaji dlouho, zahrnuji:

U déti:

bolest biicha

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientii)
[ ]
e prijem, ktery mize rovnéz zpuisobit bolestivost okolo kone¢niku

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
e pocit nevolnosti (nauzea) nebo zvraceni

¢ nadymani bficha

Neni znamo (¢etnost z dostupnych udaji nelze urcit):

e alergické reakce (reakce z precitlivélosti) — vyrazka, koptivka (urtikarie), otok oblic¢eje nebo
hrdla, dychaci obtize, slabost nebo kolaps.

U dospélych:
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Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti)
e bolest bficha

¢ nadymani bficha

e pocit na zvraceni (nauzea)

e prijem

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
e zvraceni

e urgentni potieba jit na toaletu

e neschopnost udrzet stolici

Neni znamo (¢etnost z dostupnych udaji nelze urcit):

e  Nizkd hladina drasliku v krvi, ktera mtze zptsobit svalovou slabost, zaSkuby nebo abnormalni
srde¢ni rytmus.

e  Nizka hladina sodiku v krvi, ktera mlize zptsobit inavu a zmatenost, svalové zaskuby,
zachvaty a koma.

e Dehydratace zplisobena zavaznym prijmem, zv1asté u starSich osob.

e Piiznaky alergické reakce jako zarudnuti kiize, vyrazka, koptivka, otok obli¢eje nebo hrdla,
dychaci obtize, slabost neko kolaps.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezédoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezaddouci ¢inky mtizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek FORLAX uchovavat:
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek FORLAX po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

FORLAX nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek FORLAX obsahuje
- Lécivou latkou v jednom sacku je 10,00 g makrogolu 4000.
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- Pomocnymi latkami jsou: sodna sil sacharinu (E 954) a pomeranovo-grapefruitové aroma,
které obsahuje pomeranc¢ovou a grapefruitovou silici, koncentrovanou pomerancovou §t'avu,
citral, acetaldehyd, linalol, ethyl-butyrat, terpineol alfa, oktanal, beta a gama hexenol,
maltodextrin, arabskou klovatinu, sorbitol, (E 420), BHA (E 320) a oxid sifi¢ity (E 220).

Jak pripravek FORLAX vypada a co obsahuje toto baleni

FORLAX je témér bily prasek s chuti a viini po pomerancich a grapefruitech, k ptipravé napoje.
FORLAX je k dispozici v baleni po 10, 20, 50 saccich pro vydej bez 1ékatského predpisu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
IPSEN Consumer HealthCare, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne Billancourt, Francie

Vyrobce

Beaufour Ipsen Industrie
Rue Ethe Virton

281 00 Dreux

Francie

Tento 1éCivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Forlax 10 g v Rakousku, Belgii, Ceské republice, Estonsku, Francii, LotySsku, Litvé, Lucembursku,
Polsku, Portugalsku, Slovensku a Nizozemsku.

Dulcolax M Balance v Némecku.

Tanilas 10g v Recku, Idrolax v Irsku, Paxabel 10g v Italii a Dulcobalance ve Velké Britanii.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 6. 2019
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