Ptiloha €. 2a k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls209263/2009 a ptiloha ke
sp.zn.sukls193910/2010

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

FORLAX 10 g
Prasek pro pripravu peroralniho roztoku

Macrogolum 4000

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci d¥ive, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje .

Tento ptipravek je dostupny bez lékaiského piedpisu. Piesto vSak piipravek FORLAX 10 g musite

pouzivat pecliveé podle navodu, aby Vam co nejvice prospel.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 14 dnti, musite se poradit s Iékafem.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékaii
nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je FORLAX a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek FORLAX uchovavat

Dalsi informace

R

1. Co je FORLAX a k ¢emu se pouziva?

Forlax patii do skupiny 1ékti zvanych osmotickd laxativa. Forlax zvysi obsah vody ve Vasi stolici, coz pomuize
prekonat problémy zplsobené velmi pomalymi pohyby stiev. Forlax se nevstiebava do krevniho ob¢hu ani se v téle
nerozklada.

Forlax se pouziva k 1écbé zacpy u dospélych a déti od 8 let veku.
Tento léCivy piipravek je ve formé prasku, ktery se rozpusti ve sklenici vody (alesponn 50 ml) a vypije. Ucinek se
dostavi obvykle za 24-48 hodin.

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

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

NepouZivejte FORLAX, jestliZe:
e jste alergicky/a (precitlivély/a) na makrogol (polyetylénglykol) , nebo na kteroukoli z dalSich slozek tohoto
pfipravku, vyjmenovanych v oddile 6 ,,Dalsi informace*.
e mate nemoc jako je zavazné stievni onemocnéni
o zanétlivé stfevni onemocnéni (jako je ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba)
o perforace nebo riziko perforace traviciho traktu
o ileus nebo podezieni na sttevni obstrukci
o Dbolestivé bfisni syndromy neurcené pficiny
Nepouzivejte tento piipravek, jestlize se Vas tyka cokoliv vyse uvedeného. Pokud si nejste jisti, zeptejte se svého
l1ékarnika nebo lékate predtim, nez zacnete uzivat tento 1éCivy ptipravek.
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Zvlastni opatrnosti pri pouziti FORLAX je zapotiebi v téchto pripadech:

Byly hlaSeny velmi vzacné pripady alergické reakce zahrnujici vyrazku a otok oblieje (edém) u dospélych po uziti
pripravku obsahujicich makrogol (polyetylénglykol). Byly hlaSeny izolované alergické reakce zpusobujici slabost nebo
kolaps a pocit neciténi se dobfe.

Pokud mate kterykoli z téchto priznakii, méli byste ihned vyhledat lékaiskou pomoc.

Jelikoz tento piipravek muze nékdy zpusobit prujem, oveérte si se svym lékafem nebo Iékarnikem predtim, nez za¢nete

podavat tento 1éCivy pripravek, zda

e mate poruSenou funkci jater nebo ledvin

e uzivate diuretika (Iéky na odvodnéni) nebo jste starSiho véku, protoze muzete byt v riziku nizké hladiny sodiku
(soli) nebo drasliku v krvi.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFripravky
Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dob¢, a to i
o lécich, které jsou d ostupné bez Iékai'ského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

FORLAX se mlize podavat behem t¢hotenstvi a v obdobi kojeni.

Pokud jste téhotna, pokousite se otéhotnét nebo kojite, pozadejte o radu svého lékare nebo lékarnika pred
uzivanim kteréhokoli 1é¢ivého pripravku.

Dulezité informace o nékterych sloZkach FORLAX :

Pokud Vam Vas Iékat tekl, ze mate nesnasenlivost nekterych cukrl (sorbitol), kontaktujte Vaseho Iékaie
predtim, nez si vezmete tento 1éCivy piipravek Tento 1éCivy pfipravek obsahuje malé mnozstvi cukru zvaného
sorbitol, ktery se pfeménuje na fruktozu. V disledku piitomnosti oxidu sifi¢ittho mize vzacné zpisobit
zavazné reakce precitlivélosti a bronchospasmus.

Forlax se ale miize uzivat, pokud jste diabetik nebo jste na bezgalaktdzové diete.

3. Jak se FORLAX uZiva?

Vzdy uzivejte ptipravek Forlax pfesné podle pokyni svého lékafe nebo jak je ureno v této pribalové informaci.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli a déti na 8 let véku

Obvykla davka je 1 az 2 sacky denné, nejlépe jako jednordzova davka rano. Denni ddvka se miize upravit podle
obdrzeného t¢inku a mize byt v rozmezi od jednoho sacku obden (obzvlasteé u déti) az do maximalné dvou sackia
denné.

Rozmichejte obsah sacki ve sklenici s vodou (alespoil 50 ml) bezprostfedné pted uzitim a tekutinu vypijte.

Prosim méjte na paméti:
e Forlax obvykle za¢ne ucinkovat za 24-48 hodin
e udéti by trvani 1écby piipravkem Forlax nemélo pfesahnout 3 mésice
e zlepSeni frekvence Vaseho vyprazdiovani po uziti Forlaxu lze udrzet dodrzovanim zdravého Zivotniho
stylu a diety.
o Pokud se ptiznaky nezlepsi nebo pokud se zhorsi, informujte svého 1ékarnika nebo lékare

Bez porady s lékarem uzivejte pripravek FORLAX nejvvse 2 tyvdny. Pokud Vase potize po 2 tydnech
1é¢by pretrvavaiji, porad’te se s lékarem.

Déti mohou uzivat pripravek FORLAX pouze po poradé s 1ékaiem.
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Jestlize jste uzil(a) vice FORLAXu , nezZ jste mél(a):

Poziti nadmérného mnozstvi Forlaxu mize zptsobit prijem, ktery obvykle vymizi po zastaveni lé€by nebo po snizeni
davky.

Pokud se u Vas objevi zdvazny prijem nebo zvraceni, méli byste kontaktovat 1ékafe co nejdfive, protoze muiZete
potiebovat 1écbu k zamezeni ztraty soli (elektrolytt) ze ztraty tekutin.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i FORLAX nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.
Nezadouci ucinky, které jsou obvykle mirné a netrvaji dlouho, zahrnuji:

U déti:

Casté (postihuji 1 aZ 10 uZivateli ze 100)
e Bolest bficha

e  Prljem, ktery miize rovnéz zpisobit bolestivost okolo kone¢niku
Méné ¢asté (postihuji 1 az 10 uZivateli ze 1 000)

e Nevolnost (nausea) nebo zvraceni

e  BfiSni nadymani

Neznamé frekvence:
Alergické reakce (reakce z pretlivélosti)

U dospélych:

Casté (postihuji 1 aZ 10 uZivateli ze 100)
e  BfiSni bolest a nadymani

e Nevolnost (nausea)

e Prijem

Méné ¢asté (postihuji 1 az 10 uzivateli ze 1 000)
e  Zvraceni

e  Urgentni potieba jit na toaletu

e Inkontinence stolice

Velmi vzacné (postihuji 1 az 10 uzivateli ze 10 000), ale potentionalné zavazné nezadouci ucinky
e Priznaky alergické reakce jako je svédéni, koptivka, otoky, otok obliceje (ve formé Qunickeho edému) s otékdnim

horniho a/nebo dolniho rtu a/nebo tvari

Neznamé frekvence:
Hyponatrémie, hypokalémie, mozné dehydratace zptisobena zavaznym prijmem, zvIasté u starsich osob

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sd€lte to svému l1ékafi nebo 1ékarnikovi.

5. Jak pripravek FORLAX uchovavat:

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti
Pripravek FORLAX nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Forlax nevyzaduje zadné zvlastni pozadavky pro uchovavani.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak mate
likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. DalSi informace:

Co pripravek FORLAX obsahuje
- Lécivou latkou v jednom sacku je 10,00 g makrogolu 4000.

- Pomocnymi latkami jsou: sodna stl sacharinu (E 954) a pomerandovo-grapefruitové aroma, které obsahuje
pomerancovou a grapefruitovou silici, koncentrovanou pomeran€ovou $tavu, citral, acetaldehyd, linalol, ethyl-

butyrat, terpineol alfa, oktanal, beta a gama hexenol, maltodextrin, arabskou klovatinu, sorbitol, (E 420), BHA

(E320) an oxid siticity (E 220).

Jak pripravek FORLAX vypada a co obsahuje toto baleni

Forlax je témér bily prasek s chuti a viini pomerancich a grapefruitech, k ptipravé napoje.
Forlax je k dispozici v baleni po 10, 20, 50 saccich pro vydej piipravku bez 1ékaiského prepisu.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrzZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitelem rozhodnuti o registraci je
Ipsen Pharma, Boulogne Billancourt, Francie

Vyrobcem je
Beaufour Ipsen Industrie, Dreux, Francie

Tento 1éc¢ivy piipravek je schvalen v ¢lenskych zemich EU pod nésledujicimi jmény:

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 schvalena: 10.8.2011
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