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Rejestracja

Substancja
czynna

Opis produktu

Nazwa: Forlax 10 g

Postaé: prosz.do sp.rozt.doust.

Dawka: 10 g

Opakowanie: 20 sasz.

Sktad:

Jedna saszetka zawiera 10 g makrogolu 4000.
Makrogol 4000 10,00 g

Aromat pomaranczowo-grejpfrutowy* 0,15 g
Sacharyna sodowa 0,017 g

10,17 g na saszetke

* Substancja smakowo-zapachowa zawiera m.in. sorbitol i dwutlenek siarki:
Sorbitol (E420) 1,8 mg na saszetke

Dwutlenek siarki (E220) 0,24*10-2mg na saszetke.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Wskazania:

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

Nasza cena: 29,70 pin

Opis stownikowy

10g
20 sasz.
prosz.do sp.rozt.doust.

IPSEN CONSUMER HEALTHCARE

Macrogolum

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz powinien stwierdzi¢, czy przyczyng zaparcia nie sg zaburzenia
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organiczne. Forlax 10 g powinien stanowi¢ jedynie tymczasowe leczenie pomocnicze dodatkowo do
leczenia zaparcia odpowiednim trybem zycia i dietg. U dzieci leku nie nalezy stosowac dtuzej niz
przez 3 miesigce. Jezeli pomimo zastosowania diety objawy utrzymujg sie, nalezy wykry¢
przyczyne i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Przeciwwskazania:

- ciezka choroba zapalna jelit (np. wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-
Crohna), toksyczne rozszerzenie okreznicy, zwigzane z objawowym zwezeniem jelit,

- perforacja przewodu pokarmowego lub zwiekszone ryzyko perforacji przewodu pokarmowego,
- niedroznos¢ jelit lub podejrzenie niedroznosci mechaniczne;j jelit,

- bél brzucha o nieustalonej przyczynie,

- nadwrazliwo$¢ na makrogol (glikol polietylenowy) lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
Dziatania niepozadane:

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z nastepujaca klasyfikacja:
Bardzo czesto (21/10); czesto (=1/100 do (=1/10000 do okreslona na podstawie dostepnych danych).

Populacja dorostych:

Dziatania niepozgdane wymienione w tabeli ponizej zgtaszano podczas badan klinicznych
(obejmujgcych 600 dorostych pacjentéw) oraz w czasie stosowania w okresie po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu. Generalnie dziatania niepozadane byty tagodne i przemijajace;
dotyczyty gtéwnie uktadu zotgdkowo-jelitowego:

Klasyfikacja uktadéw i narzgdow Dziatania niepozadane
Zaburzenia zotgdka i jelit
Czesto Bol brzucha i/lub wzdecia
Biegunka
Nudnosci
Niezbyt czesto Wymioty

Nagta potrzeba oddania stolca
Nietrzymanie stolca

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czestos$¢ nieznana Zaburzenia elektrolitowe (hiponatremia, hipokaliemia)
i/lub odwodnienie, szczegdlnie u pacjentéw w podesztym
wieku

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwosci (Swiad, wysypka, obrzek twarzy,
obrzek Quinckego, pokrzywka, wstrzas anafilaktyczny)

Populacja dziecieca (pediatryczna):

Dziatania niepozadane wymienione w tabeli ponizej zgtaszano
podczas badan klinicznych,

obejmujgcych 147 dzieci w wieku od 6 miesiecy do 15 lat oraz w
czasie stosowania w okresie po

wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Podobnie jak w
populacji dorostych dziatania

niepozgdane byty generalnie tagodne i przemijajace; dotyczyty
gtéwnie uktadu zotgdkowo-
jelitowego:
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Klasyfikacja uktadéw i narzadéw Dziatania niepozadane
Zaburzenia zotgdka i jelit
Czesto B4l brzucha
Biegunka*
Niezbyt czesto Wymioty
Wzdecia
Nudnosci
Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana Reakcje nadwrazliwosci
* Biegunka moze spowodowacé bolesnos¢ w okolicy odbytu
Interakcje:
Nie dotyczy.
Dawkowanie:

Podanie doustne.

1 do 2 saszetek na dobe, najlepiej w dawce jednorazowej rano. Zawarto$¢ kazdej saszetki nalezy
rozpusci¢ w szklance wody tuz przed przyjeciem leku.

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

U dzieci leczenie nie powinno trwac¢ dtuzej niz 3 miesigce, 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.

Dobowag dawke leku nalezy dostosowac indywidualnie, w zaleznosci od objawéw klinicznych i
moze ona wynosi¢ od jednej saszetki na dobe (zwtaszcza u dzieci) do dwdéch saszetek na dobe.

Srodki ostroznosci:
Ostrzezenie

Leczenie zaparcia produktami leczniczymi stanowi jedynie postepowanie uzupetniajgce do
prowadzenia zdrowego trybu zycia oraz przestrzegania odpowiedniej diety, na przykfad:

- przyjmowania zwiekszonych ilosci ptynéw i btonnika roslinnego,
- odpowiedniej aktywnosci fizycznej oraz rehabilitacji odruchu wyprézniania.

Pacjenci z dziedziczng nietolerancjg fruktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.
W zwigzku z obecnoscig dwutlenku siarki, u pacjentéw stosujgcych produkt leczniczy moze rzadko
wystapi¢ ciezka reakcja nadwrazliwosci oraz skurcz oskrzeli.

W przypadku biegunki, u pacjentéw ze sktonnoscig do zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej
(na przyktad pacjenci w podesztym wieku, pacjenci z niewydolnoscig watroby lub nerek lub
pacjenci przyjmujgcy diuretyki) nalezy kontrolowaé stezenie elektrolitow.

Srodki ostroznosci

W przypadku lekéw zawierajgcych makrogol (glikol polietylenowy) bardzo rzadko donoszono o
przypadkach reakcji nadwrazliwosci (wysypka, pokrzywka, obrzek). Wyjatkowo donoszono
réwniez o przypadkach wstrzgsu anafilaktycznego.

Produkt Forlax 10 g nie zawiera istotnej ilosci cukru ani polioli i moze by¢ przepisywany
pacjentom z cukrzycg oraz pacjentom na diecie bezgalaktozowe).
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Prowadzenie pojazddéw:
Nie dotyczy.
Przedawkowanie:

Przedawkowanie prowadzi do biegunki, ktéra ustepuje po czasowym odstawieniu leku lub
zmniejszeniu dawki.

W przypadku znacznej utraty ptyndw wskutek biegunki lub wymiotéw moze by¢ konieczne
wyréwnanie zaburzen elektrolitowych.

Informowano o przypadkach zachty$niecia wskutek podawania przez zgtebnik nosowo-
zotadkowy znacznych objetosci glikolu polietylenowego i elektrolitéw.

Szczegdlnie narazone na ryzyko zachtys$niecia sg dzieci z zaburzeniami neurologicznymi z
dysfunkcjg motoryczng jamy ustnej.

Cigza:

Cigza

Makrogol 4000 nie wykazywat dziatania teratogennego na szczury i kroliki.

Nie nalezy sie spodziewac wptywu na cigze, poniewaz ekspozycja ogdlnoustrojowa na Forlax 10 g

jest minimalna.

Produkt Forlax 10 g moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
Karmienie piersiag

Nie nalezy sie spodziewa¢ wptywu na organizm noworodkdw/dzieci karmionych piersig, poniewaz

ekspozycja ogdlnoustrojowa na makrogol 4000 u kobiet karmigcych piersig jest minimalna.
Produkt Forlax 10 g moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.
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