CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FORLAX 10 g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
MaKrogol 4000.........coiiiiiieieie e 10,00 g na saszetke

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Sorbitol (E420) 1,7 mg na saszetke
Dwutlenek siarki (E220) 0,12*10? mg na saszetke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetkach.
Prawie bialy proszek o zapachu i smaku pomaranczowo-grejpfrutowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe zapar¢ u dorostych oraz u dzieci w wieku od 8 lat.

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz powinien stwierdzié, czy przyczyng zaparcia nie sg zaburzenia
organiczne. Forlax 10 g powinien stanowi¢ jedynie tymczasowe leczenie pomocnicze dodatkowo do
leczenia zaparcia odpowiednim trybem zycia 1 dietg. U dzieci leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz
przez 3 miesiace. Jezeli pomimo zastosowania diety objawy utrzymuja si¢, nalezy ustali¢ przyczyne
1 wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

4.2 Dawkowanie i sposb podawania

Podanie doustne.

Dawkowanie

1 do 2 saszetek (10-20 g) na dobe, najlepiej w dawce jednorazowej rano.

Dobowa dawke leku nalezy dostosowa¢ indywidualnie, w zaleznos$ci od objawow klinicznych i
moze ona wynosi¢ od jednej saszetki na dob¢ (zwtaszcza u dzieci) do dwodch saszetek na dobg.

Efekt dziatania produktu Forlax 10 g nastepuje w ciggu 24-48 godzin po podaniu.

Dzieci 1 miodziez

U dzieci leczenie nie powinno trwa¢ dluzej niz 3 miesiace, z uwagi na brak dostatecznych danych
klinicznych dotyczacych stosowania produktu dtuzej niz 3 miesigce. Poprawa perystaltyki w
wyniku leczenia zostanie utrzymana pod warunkiem przestrzegania zdrowego trybu Zycia oraz
zalecen dietetycznych.




Sposob podawania

Zawarto$¢ kazdej saszetki nalezy rozpusci¢ w okoto 50 ml wody tuz przed uzyciem i przyjac rano.
Otrzymany roztwor bedzie klarowny i przezroczysty jak woda.

4.3 Przeciwwskazania

- cigzka choroba zapalna jelit (np. wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-
Crohna) lub toksyczne rozszerzenie okre¢znicy,

- perforacja przewodu pokarmowego lub zwigkszone ryzyko perforacji przewodu pokarmowego,
- niedroznos¢ jelit lub podejrzenie niedrozno$ci mechanicznej jelit lub objawowe zwezenie jelit

- bél brzucha o nieustalonej przyczynie,

- nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

Leczenie zaparcia przy pomocy produktow leczniczych stanowi jedynie postegpowanie
uzupetniajace do prowadzenia zdrowego trybu zycia oraz przestrzegania odpowiedniej diety, na
przyktad:

- przyjmowania zwigkszonych ilo$ci ptyndéw i btonnika roslinnego,

- zalecenia odpowiedniej aktywnosci fizycznej oraz rehabilitacji odruchu wyprdzniania.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ zaburzenia organiczne.

Ten produkt leczniczy zawiera makrogol (glikol polietylenowy). W przypadku lekow
zawierajacych makrogol (glikol polietylenowy) donoszono o przypadkach reakcji nadwrazliwos$ci
(wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy, wysypka, pokrzywka, $wiad, rumien), patrz
punkt 4.8.

Ten produkt leczniczy zawiera dwutlenek siarki, ktory rzadko moze powodowac cigzkie reakcje
nadwrazliwosci 1 skurcz oskrzeli.

Ten produkt leczniczy zawiera 1,7 mg sorbitolu w jednej saszetce.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na saszetke, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

W przypadku biegunki, u pacjentéw, u ktérych wystepuje ryzyko zaburzen gospodarki wodno-
elektrolitowej (na przyktad pacjenci w podesztym wieku lub pacjenci z niewydolnoscia watroby lub
nerek, lub pacjenci przyjmujacy diuretyki) nalezy kontrolowac stezenie elektrolitow.

Stosowac ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami odruchu wymiotnego i pacjentéw ze sktonnoscia
do regurgitacji lub zachtys$nigcia. Informowano o przypadkach zachtys$niecia wskutek podawania
przez zglebnik nosowo-zotadkowy znacznych objetosci glikolu polietylenowego i elektrolitow.
Szczegolnie narazone na ryzyko zachtysnigcia sg dzieci z zaburzeniami neurologicznymi z
dysfunkcja motoryczng jamy ustne;.

U pacjentow z problemami z poltykaniem, ktérzy wymagaja dodania srodkow zageszczajacych do
preparatow pltynnych w celu zwigkszenia ich spozycia, nalezy rozwazy¢ wystapienie interakcji
(patrz punkt 4.5).

Srodki ostroznoéci
Produkt Forlax 10 g nie zawiera istotnej ilo$ci cukru ani polioli i moze by¢ przepisywany
pacjentom z cukrzycg oraz pacjentom na diecie bezgalaktozowe;j.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas stosowania produktu Forlax moze nastapi¢ przejsciowe obnizenie stopnia wchtaniania
innych produktow leczniczych prowadzace do zmniejszenia ich skutecznosci, w szczegolnosci
dotyczy to produktow leczniczych o waskim indeksie terapeutycznym lub krotkim okresie



poltrwania, takich jak digoksyna, leki przeciwpadaczkowe, kumaryny i leki immunosupresyjne.

Produkt leczniczy Forlax 10 g moze wchodzi¢ w interakcje podczas stosowania ze srodkami
zageszCzajacymi do zywnosci na bazie skrobi. Makrogol (glikol polietylenowy) zmniejsza
skuteczno$¢ dziatania zageszczajgcego skrobi poprzez uptynnienie preparatow, ktore musza
pozosta¢ geste W przypadku osob z problemami z potykaniem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Badania na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu

na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Istniejg tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy) dotyczace stosowania produktu
Forlax 10 g u kobiet w okresie cigzy.

Nie nalezy si¢ spodziewac¢ wplywu na cigze, poniewaz ekspozycja ogdlnoustrojowa na Forlax 10 g
jest minimalna. Produkt Forlax 10 g moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych przenikania produktu Forlax 10 g do mleka ludzkiego.

Nie nalezy si¢ spodziewac¢ wplywu na organizm noworodkéw/dzieci karmionych piersia, poniewaz
ekspozycja ogolnoustrojowa na makrogol 4000 u kobiet karmigcych piersig jest minimalna.
Produkt Forlax 10 g moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig.

Ptodnos¢
Nie przeprowadzono badan dotyczacych ptodnos$ci przy uzyciu produktu Forlax 10 g, jednak majac
na uwadze jego nieznaczne wchlanianie, nie oczekuje si¢ jego wplywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i (lub) obstugi
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z nastepujaca klasyfikacja:

Bardzo czg¢sto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000); czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Populacja dorostych:

Dziatania niepozadane wymienione w tabeli ponizej zgtaszano podczas badan klinicznych
(obejmujgcych 600 dorostych pacjentdw) oraz w czasie stosowania w okresie po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu. Na ogoét dziatania niepozadane byly przewaznie tagodne i
przemijajace; dotyczyly gtownie uktadu zotgdkowo-jelitowego:

Klasyfikacja uktadow 1 narzagdow Dziatania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit

Czgsto B4l brzucha
Wzdecie brzucha
Biegunka
Nudnosci




Niezbyt czesto Wymioty
Nagta potrzeba oddania stolca
Nietrzymanie stolca

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czestos¢ nieznana Zaburzenia elektrolitowe (hiponatremia, hipokaliemia)
i/lub odwodnienie, szczegodlnie u pacjentow w podeszlym
wieku

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana Reakcje nadwrazliwosci (wstrzgs anafilaktyczny, obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, rumien)

Populacja dziecigca (pediatryczna):

Dziatania niepozadane wymienione w tabeli ponizej zglaszano podczas badan klinicznych,
obejmujacych 147 dzieci w wieku od 6 miesigcy do 15 lat oraz w czasie stosowania w okresie po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Podobnie jak w populacji dorostych na ogét
dzialania niepozadane byly przewaznie tagodne i przemijajace; dotyczyly gtéwnie uktadu
zotadkowo-jelitowego:

Klasyfikacja uktadow i narzadow Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit

Czgsto Bél brzucha
Biegunka*

Niezbyt czgsto Wymioty
Wzdgcie brzucha
Nudnosci

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana Reakcje nadwrazliwosci (wstrzas anafilaktyczny, obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, rumien)

* Biegunka moze spowodowac bolesno$¢ w okolicy odbytu

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgltasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do Departamentu Monitorowania
Niepozadancyh Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Raportowano przypadki biegunki, bdlu brzucha oraz wymiotow. W przypadku cigzkiej biegunki
moze wystapi¢ utrata masy ciata i zaburzenia rownowagi elektrolitowej. Biegunka bedaca skutkiem
przyjecia zwigkszonej dawki ustepuje po czasowym odstawieniu leku lub zmniejszeniu dawki.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W przypadku znacznej utraty ptynow wskutek biegunki lub wymiotéw moze by¢ konieczne
wyrownanie zaburzen elektrolitowych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Osmotyczne leki przeczyszczajace.
Kod ATC: AO6ADI5

Makrogole wysokoczasteczkowe (o masie czasteczkowej 4000) sg dtugimi liniowymi
polimerami zatrzymujacymi czasteczki wody sita wigzan wodorowych. Po podaniu doustnym
doprowadzaja do zwigkszenia objgtosci znajdujacych sie w jelicie pltynow.

Na przeczyszczajace wlasciwosci roztworu ma wplyw plyn niewchloniety z jelit.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Dane farmakokinetyczne potwierdzaja, ze makrogol 4000 nie ulega wchtanianiu z
przewodu pokarmowego, ani tez biotransformacji po podaniu doustnym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksykologicznych przeprowadzonych u zwierzat r6znych gatunkdéw nie stwierdzono
zadnych oznak toksycznego dziatania ogdlnego makrogolu 4000, ani tez jego dziatania toksycznego
na przewdd pokarmowy. Makrogol nie wykazywat dziatania teratogennego, mutagennego.
Przeprowadzone u szczurow badania nad potencjalnymi interakcjami leku z niektorymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, lekami przeciwzakrzepowymi, lekami zmniejszajacymi
wydzielanie kwasu solnego oraz z dziatajacymi hipoglikemizujgco sulfonamidami wykazaty, ze

Forlax 10 g nie wptywa na wchtanianie tych lekow z przewodu pokarmowego. Nie
przeprowadzono badan dotyczacych rakotworczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharyna sodowa (E954), aromat pomaranczowo-grejpfrutowy [olejki eteryczne: pomaranczowy i
grejpfrutowy, skoncentrowany sok pomaranczowy, cytral, aldehyd octowy, linalol, etylu maslan,
alfa-terpineol, oktanal, beta-gamma-heksenol, maltodekstryna, guma arabska, sorbitol, butylowany
hydroksyanizol (E320) oraz dwutlenek siarki (E220)].

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetki dostgpne w opakowaniach po 10, 20, 50 1 100 sztuk.
Saszetka (Papier/Aluminium/PE) w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MAYOLY PHARMA FRANCE

3 Place Renault

92500 Rueil-Malmaison

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11783

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU,
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.08.2005

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.10.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

16.02.2025r.



