Priloha €. 1 k opravé rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls209263/2009

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
FORLAX 10 g

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 sificity jsou slozky pomerancovo-grapefruitového aroma:
Sorbitol (E420) 1,8 mg v 1 sacku
Oxid siticity (E220) 0,24 x 10” mg v 1 sacku

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
prasek pro piipravu peroralniho roztoku v sacku.
téméf bily prasek s viini a chuti po pomerancich a grapefruitech

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Symptomaticka lécba zacpy u dospélych a déti od 8 let vyse.

Pfed zahdjenim 1lécby je nutné vyloucit organické poruchy. FORLAX 10 g ma zistat
docasnou dopliujici 1écbou pii osvojovani si vhodného zivotniho stylu a dietetické 1écby
zacpy s maximalni 3-mési¢ni 1écebnou kirou u déti. Pokud ptiznaky ptetrvavaji navzdory
spravnym dietnim opatfenim, je tfeba myslet na skrytou pficinu a 1é¢it ji.

4.2  Davkovani a zptsob podani

Peroralni pouZiti.

Davkovani je 1 az 2 sacky denné, nejlépe jako jedna davka rano. Kazdy sacek se mé rozpustit
ve sklenici vody tésné¢ pied uzitim.

Utinek piipravku FORLAX se objevi béhem 24 a7 48 hodin po podani.

U déti nemé 1écba piesahovat 3 mésice, pro delSi 1é€bu neni dostatek klinickych udajt.
Uprava stievni motility navozena 1é¢bou se méa udrzovat Zivotnim stylem a dietnimi
opatfenimi.

Denni davku je tfeba upravit podle klinického efektu a mize dosahovat od jednoho sacku
obden (zvlasté u déti) do 2 sackt denne.
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4.3  Kontraindikace

- zavazné zanétlivé stfevni onemocnéni (jako je ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba) nebo
toxické megacolon, spojené se symptomatickou sten6zou,

- digestivni perforace nebo riziko digestivni perforace

- ileus nebo podezieni na stfevni obstrukci,

- bolestivé bfisni syndromy neurcité pficiny,

- hypersenzitivita na makrogol (polyetylénglykol) ¢i kteroukoli pomocnou latku

4.4  Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti

Varovani:

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

- zvyseny piisun tekutin a dietetickych vlaknin,

- pfimétend fyzicka aktivita a rehabilitace stfevniho reflexu.

Pacienti s hereditarnimi problémy intolerance fruktéozy by neméli tento 1éCivy piipravek
pouZzivat.

Pfitomnost oxidu sifi¢it¢tho mulze vzacné zpusobovat zdvazné reakce hypersenzitivity a
bronchospasmus

V piipadé prijmu je tieba davat pozor na pacienty nachylné k poruse vodni a elektrolytové
rovnovahy (napf. pacienti starSitho véku, pacienti s poSkozenymi jaternimi nebo rendlnimi
funkcemi nebo pacienti uzivajici diuretika) a zvazit kontrolu elektrolytt.

Opatieni pro pouziti:

Byly popsany velmi vzacné piipady reakci ptecitlivélosti (z€ervenani, kopfivka, edém) na
léky obsahujici makrogol (polyetylénglykol). Byly popsany vyjimecné piipady
anafylaktického Soku.

FORLAX neobsahuje vyznamné mnozstvi cukru nebo polyolu a mize byt piedepsan
diabetikovi nebo pacientliim na bezgalaktdzové dieté.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nelze aplikovat.

4.6  Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

Makrogol 4000 nem¢l teratogenni ucinky u potkant a kralikd.

Neocekavaji se zadné ucinky béhem téhotenstvi, protoze systémové pisobeni Forlaxu je
zanedbatelné. Forlax se mize pouzit béhem téhotenstvi.

Kojeni:

Neocekavaji se zadné ucinky behem kojeni novorozence / kojence, protoze systémové
pusobeni makrogolu 4000 na kojici zenu je zanedbatelné. Forlax se mize pouzit béhem
kojeni.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
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Neni relevantni

4.8  Nezadouci ucinky

Klasifikaéni terminologie nezddoucich t¢inki 1€ki (frekvence):

Velmi ¢asté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), méng Casté (=1/1000 az <1/100), vzacné (=1/10000 az
< 1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Dospéla populace:

Nezadouci G€inky vyjmenované v nasledujici tabulce byly hlaseny béhem klinickych studii
(zahrnujicich 600 dospélych pacientl) a postmarketingového pouzivani. Obecné byly
nezédouci t€inky mirné a ptrechodné a tykaly se hlavné gastrointestinalniho systému:

Tridy organovych systémi Nezadouci u¢inky

Gastrointestinalni poruchy

Bolest a/nebo distenze biicha

Casté ..
- Prijem
Nausea
v xux Zvraceni
M¢éné Casté

Nuceni na stolici
Inkontinence stolice

Poruchy metabolismu a vyZivy

Elektrolytové poruchy (hyponatrémie, hypokalémie)

Neni znamo T xex r o
a / nebo dehydratace, zvIasté u star§ich pacienti

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné Reakce precitlivélosti (svédéni, vyrazka, edém obliceje,
Quinckeho edém, kopftivka, anafylakticky Sok)

Détska populace:

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

Tridy organovych systémi | Nezadouci ucinky

Gastrointestinalni poruchy
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- — %
Casté Bolesti bticha, prijem

oy s Nadmuti bficha, zvraceni, nausea
Méné Casté

Poruchy imunitniho systému

L Reakce precitlivélosti
Neni zndmo

* Priijjem mulize zpUsobit perianalni bolesti

4.9  Predavkovani
Predavkovani vede k priijmu, ktery se upravi po pfechodném vysazeni 1écby nebo po snizeni
davky.

Nadmérna ztrata tekutin v diisledku prijmu nebo zvraceni miize vyzadovat Gipravu poruchy
rovnovahy elektrolytu.

Byly popsané ptipady aspirace, kdyZ se extenzivni objemy polyetylénglykolu a elektrolytt
podavaly nazogastrickou sondou. Neurologicky postizené déti s oromotorickou dysfunkci
jsou zvlasté vystavené riziku aspirace.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1  Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Osmoticky ptisobici laxativum. ATC kod: AO6ADIS.

Makrogoly s vysokou molekuldrni hmotnosti (4000) jsou dlouhé linearni polyméry, na nichz
jsou molekuly vody napojené vodikovou vazbou. Pii perordlnim podani zvysuji objem stievni
tekutiny.

Objem neabsorbované stievni tekutiny je zodpoveédny za laxativni vlastnosti roztoku.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické udaje potvrzuji, ze makrogol 4000 se neresorbuje travicim traktem ani
nedochézi k jeho biotransformaci po peroralnim uZziti.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxikologické studie na rGznych druzich zvitfat neprokdzaly Zadné znadmky systémové ani
lokélni toxicity makrogolu 4000. Makrogol 4000 nemél zadné teratogenni, mutagenni ani
karcinogenni Ucinky. Studie zaméfené na potencidlni lékové interakce s nékterymi
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nesteroidnimi antiflogistiky, antikoagulancii, gastrickymi antisekretorickymi latkami ¢i
hypoglykemizujicim  sulfamidemu  krys prokazaly, Ze FORLAX neovliviluje
gastrointestinalni vsttebavani téchto latek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

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

Slozeni pomerancovo-grapefruitového aromatu: pomerancovd a grapefruitova silice,
koncentrovana pomerancova Stava, citral, acetaldehyd, linalol, ethyl-butyrat, terpinol alfa,
oktanal, hexenol beta gama, maltodextrin, arabska klovatina, sorbito,BHA (E320) a oxid
sificity (E220).

6.2  Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1éCivy piipravek 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  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Ipsen Pharma, Boulogne Billancourt, Francie

8. REGISTRACNI CISLO(A)
61/148/05-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
18.5.2005

10. DATUM REVIZE TEXTU
10.8.2011
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