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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Forlax 10 g pulbere pentru solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare plic cu pulbere pentru solutie orala contine macrogol 4000 - 10 g.
Excipient cu efect cunoscut: sorbitol.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie orala.
Pulbere albicioasa cu miros si gust de portocala si grapefruit.

4.  DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Tratamentul simptomatic al constipatiei la adulti si copii cu varste mai mari de 8 ani.

Inainte de initierea tratamentului, trebuie exclusa o afectiune organici. FORLAX trebuie si rimana un
tratament temporar adjuvant la regimul de viata si dietetic corespunzitor, cu o duratd de tratament de
maxim 3 luni. Daca simptomele persista desi este respectata o dietd corespunzatoare, trebuie suspectata si
ulterior tratatd o alta cauza a constipatiei.

4.2 Doze si mod de administrare
Administrare orala.

1-2 plicuri (10-20 g) pe zi preferabil in doza unica, dimineata.

Continutul fiecarui plic trebuie dizolvat intr- un pahar pahar cu apa chiar inainte de utilizare.

Doza zilnica trebuie ajustata in functie de efectul clinic si poate varia de la 1 plic pe zi (in special la copii),
de pana la 2 plicuri pe zi.

Efectul FORLAX apare la 24-48 de ore dupa administrare.

La copii, tratametul nu trebuie administrat mai mult de 3 luni din cauza lipsei de date clinice pentru mai

regim de viata si dietetic corespunzator.

4.3 Contraindicatii




-afectiuni inflamatorii intestinale severe (cum sunt colita ulceroasa, boala Crohn) sau megacolon toxic
-perforatie sau risc de perforatie digestiva,

-ileus sau suspiciune de obstructie intestinala sau stenoza simptomatica;

-sindrom dureros abdominal de cauza nedeterminata;

-hipersensibilitate la macrogol (polietilen glicol) 4000 sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale si precautii speciale pentru utilizare

Atentiondri speciale

Tratamentul constipatiei cu orice medicament este numai adjuvant unui stil de viata corespunzator si unei
diete adecvate, de exemplu:

-alimentatie bogata in fibre alimentare si aport hidric crescut,

Inainte de initierea oricarui tratament pentru constipatie trebuie exclusa o afectiune organica.
Dupa 3 luni de tratament trebuie realizata reevaluarea clinicd completa a pacientului cu constipatie.

Acest medicament contine macrogol (polietilenglicol). La medicamente care contin macrogol (polietilen
glicol) au fost raportate foarte rar hipersensibilitate (soc anafilactic, angioedem, urticarie, eruptii cutanate,
prurit, eritem), vezi pct. 4.8.

Deoarece contine sorbitol, pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie sa
utilizeze acest medicament.

In caz de diaree, se recomanda prudenta la pacientii predispusi la tulburiri ale echilibrului hidro-
electrolitic (de exemplu, persoanele 1n varsta, pacientii cu insuficientd hepatica sau renala sau la pacientii
care iau diuretice), iar controlul electrolitilor trebuie luat in considerare.

Au fost raportate cazuri de aspiratie cand volume extinse de polietilen glicol si electroliti au fost
administrate cu sonda nazogastrica. Copii cu afectiuni neurologice care au disfunctie oromotorie prezinta
risc deosebit de aspiratie.

Au fost raportate cazuri ocazionale de abuz (doze mari luate pe parcursul multor ani).
Precautii de utilizare

FORLAX nu contine cantitati mari de zahar sau poliol si poate fi prescris la pacientii diabetici sau la
pacientii cu intoleranta la galactoza.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiunea
Nu se cunosc.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Exista un numar limitat de date (mai putin de 300 de rezultate obtinute din sarcini) pentru utilizarea Forlax
la femeile gravide.

Studiile la animale nu au evidentiat efecte daunatoare directe sau indirecte asupra functiei de reproducere.
Nu sunt anticipate efecte adverse 1n timpul sarcinii, deoarece expunerea sistemicd la FORLAX este
neglijabilA. Cu toate acestea FORLAX trebuie utilizat numai daci beneficiile depdsesc orice risc.

Alaptarea



Nu se cunoaste dacd macrogol 4000 se excreta in lapte. Nu sunt anticipate efecte asupra alaptirii nou-
nascutului /copilului, deoarece expunerea sistemica a femeii care alapteaza pentru a Macrogol 4000 este
neglijabila. FORLAX se poate administra in timpul alaptarii.

Fertilitatea
Nu au fost efectuate studii de fertilitate cu FORLAX deoarece macrogol 4000 nu este absorbit in mod
semnificativ si nu este anticipat nici un efect asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu sunt relevante.
4.8 Reactii adverse

La acest punct reactiile adverse sunt definite folosind urmatoarea conventie:
Foarte frecvente (> 1/10);

Frecvente (> 1/100 si < 1/10);

Mai putin frecvente (> 1/1000 si <1 /100);

Rare (> 1/10000 si < 1/1000);

Foarte rare (<1/10000);

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile).

In cadrul fiecérei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
gravitatii.

Copii

Reactiile adverse listate mai jos au fost raportate in cadrul studiilor clinice, desfasurate pe un numar de
147 de pacienti copii, cu varste cuprinse intre 6 luni si 15 ani,si date de postmarketing. In general, efectele
adverse au fost minore si tranzitorii $i au implicat in principal tractul digestiv:

Tulburari gastro-intestinale:
- frecvente : diaree si durere abdominala,
- mai putin frecvente : distensie abdominald, greata si varsaturi,

Tulburdri ale sistemului imunitar:

- Cu frecventa necunoscuta: hipersensibilitate (soc anafilactic, angioedem, urticarie, eruptii cutanate,
prurit)

Doze prea mari pot provoca diaree, care Tn general dispare cand se reduce doza sau cand se intrerupe
temporar tratamentul. Diareea poate cauza inflamatii perianale.

Adulti

Reactiile adverse listate mai jos au fost raportate n cadrul studiilor clinice si utilizarii postmarketing,
desfasurate pe un numar de 600 de pacienti.Efectele adverse au fost minore si tranzitorii si au implicat in
principal tractul digestiv:

Tulburari gastro-intestinale:

- frecvente (>1/100, <1/10): durere abdominala, distensie abdominala, greata, diaree

- mai putin frecvente (>1/1000, <1/100): varsaturi, urgenta defecarii, incontinenta fecala

Tuburéri metabolice si de nutritie:

- Cu frecventa necunoscuta: tulburari electrolitice (hiponatremie, hipokaliemie) si sau deshidratare, in
special la pacientii varstnici

Tulburari ale sistemului imunitar:



- Cu frecventa necunoscuta: hipersensibilitate (soc anafilactic, angioedem, urticarie, eruptii cutanate,
prurit, eritem).

Doze prea mari pot provoca diaree, care n general dispare cand se reduce doza sau cand se intrerupe
temporar tratamentul. Diareea poate cauza inflamatii perianale.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Au fost raportate diaree, dureri abdominale si varsaturi. Diareea, care se datoreaza dozei excesive, se
remite dupa intreruperea tratamentului sau reducerea dozei.

Pierderea excesiva de lichide cauzatad de diaree sau varsaturi poate necesita corectarea tulburarilor hidro-
electrolitice.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: t medicamente pentru constipatie; laxative osmotice; codul ATC: AO6AD15.
Macrogolul cu greutate moleculara mare (4000) este un polimer linear lung care retine moleculele de apa
prin legaturi de hidrogen. Cand este administrat pe cale orald, produce cresterea volumului lichidului
intestinal.

Proprietatile laxative ale solutiei se datoreaza astfel cresterii volumului lichidului intestinal neabsorbabil.

5.2 Proprietaiti farmacocinetice

Datele despre farmacocinetica confirma faptul ca macrogol 4000 dupa administrare orald nu este absorbit
gastro-intestinal si nici metabolizat.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studii de toxicologie efectuate la diferite specii de animale au aratat ca macrogol 4000 nu este toxic
sistemic si nici gastro-intestinal. Macrogol 4000 nu are efecte teratogene sau mutagene. Studii realizate pe
sobolani asupra interactiunilor cu alte medicamente (antiinflamatorii nesteroidiene, anticoagulante, agenti
antisecretori gastrici, sulfamide orale hipoglicemiante) au aratat ca FORLAX nu interferd cu absorbtia
gastro-intestinala a acestor medicamente. Nu au fost efectuate studii de carcinogenitate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Zaharina sodica
Aroma de portocale si grepfruit



Aroma de portocale si grapefruit contine:
Uleiuri de portocala si grapefruit
Suc concentrat de portocala
Citrat

Acetaldehida

Linalool

Butirat de etil

Alfa terpineol

Octanal

Beta si gamma hexenol
Maltodextrina

Guma arabica

Sorbitol (E 420).

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 10 plicuri din hartie/aluminiu/polietilend de joasa densitate; contin pulbere pentru solutie orald
Cutie cu 20 plicuri din hartie/aluminiu/polietilend de joasa densitate; contin pulbere pentru solutie orala
Cutie cu 30 plicuri din hartie/aluminiu/polietilena de joasa densitate; contin pulbere pentru solutie orala
Cutie cu 50 plicuri din hartie/aluminiu/polietilena de joasa densitate; contin pulbere pentru solutie orala
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile locale.
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