ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

FORLAX 10 g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Macrogolum 4000

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten jest dostgpny bez recepty. Aby jednak uzyskac najlepszy wynik leczenia, nalezy zazywac lek
Forlax 10 g ostroznie.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Forlax 10 g i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Forlax 10 g
Jak przyjmowac¢ lek Forlax 10 g

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Forlax 10 g

Inne informacje

AN

1. CO TO JEST LEK FORLAX 10 g I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Forlax 10 g nalezy do grupy lekéw zwanych lekami przeczyszczajacymi o dziataniu osmotycznym.
Forlax 10 g zwigksza ilo§¢ wody w stolcu, co pomaga przezwycigzy¢ problemy zwiazane ze zbyt
wolna praca jelit. Forlax 10 g nie wchtania si¢ do krwiobiegu i nie ulega rozktadowi w organizmie.

Forlax 10 g jest stosowany w objawowym leczeniu zapar¢ u dorostych i u dzieci w wieku od 8 lat.

Lek ma posta¢ proszku, ktory nalezy rozpusci¢ w szklance wody (co najmniej 50 ml) i wypié. Aby lek
zadziatat potrzeba zwykle 24 do 48 godzin.

Leczenie zaparcia za pomocg lekéw powinno stanowi¢ jedynie uzupehienie zdrowego stylu zycia i
diety.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU FORLAX 10 g

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Forlax 10 g

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na makrogol (glikol polietylenowy) lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow, wymienionych w punkcie 6 ,,Inne informacje”.

e jesli u pacjenta wystgpuje choroba taka jak cigzka choroba jelit:
- choroba zapalna jelit (taka, jak wrzodziejace zapalenie jelita grubego, Choroba Le$niowskiego-

Crohna)

- perforacja przewodu pokarmowego lub ryzyko wystapienia perforacji przewodu pokarmowego
- niedrozno$¢ jelit lub podejrzenie niedroznosci jelit
- bol brzucha o nieustalonej przyczynie

Nie nalezy przyjmowac¢ tego leku gdy wystapi ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawow. W
razie watpliwosci, przed przyjeciem leku nalezy skontaktowacé sig z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Forlax 10 g

Bardzo rzadko zglaszano wystepowanie reakcji alergicznych, obejmujacych wysypke i obrzek twarzy
po przyjeciu produktow zawierajacych makrogol (glikol polietylenowy) u dorostych. Zglaszano
pojedyncze reakcje alergiczne, ktore prowadzily do omdlenia lub zapasci oraz powodowaty ogolnie



zte samopoczucie. W przypadku wystapienia takich objawow nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku
Forlax 10 g i niezwtocznie zwroci¢ sig do lekarza.

Poniewaz lek ten moze czasami powodowac biegunkg, przed jego przyjeciem nalezy skonsultowac sig
z lekarzem lub farmaceuta w przypadku:

e uposledzonej funkcji watroby lub nerek,

e przyjmowania diuretykow (lekow moczopednych) lub w przypadku os6b w podesztym wieku,

poniewaz moze u nich wystapi¢ zwigkszone ryzyko niskiego stezenia sodu (soli) lub potasu we
krwi.

Przyjmowanie innych lekow

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Cigza i karmienie piersia

Forlax moze by¢ stosowany w okresie ciazy i karmienia piersia.
Jesli pacjentka jest w ciazy, stara si¢ zaj$¢ w ciaze lub karmi piersia, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Forlax 10 g

W przypadku stwierdzenia nietolerancji niektorych cukrow (sorbitol) przed przyjeciem tego leku
nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem. Lek ten zawiera niewielkie ilo§ci cukru zwanego sorbitolem,
ktory jest przeksztatcany do fruktozy. Z powodu zawarto$ci dwutlenku siarki Forlax 10 g moze rzadko
powodowac¢ cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Forlax 10 g moze by¢ jednak stosowany u 0sob z cukrzyca lub bedacych na diecie bezgalaktozowe;.

3. JAK PRZYJMOWAC LEK FORLAX 10 g

Forlax 10 g nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub zgodnie z ta ulotka. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli i dzieci powyzej 8 lat

Przecigtna dawka to jedna - dwie saszetki na dobg, przyjmowane najlepiej w postaci jednej dawki
rano.

Dawka dobowa zalezy od uzyskanego efektu i wynosi od jednej saszetki co drugi dzien (szczeg6lnie u
dzieci) do maksymalnie dwoch saszetek na dobg.

Zawartos$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance wody (co najmniej 50 ml) bezposrednio przed
spozyciem, nastgpnie wypi¢ przygotowany roztwor.

Uwaga:

e Dzialanie leku Forlax 10 g pojawia si¢ w ciagu 24-48 godzin po podaniu.

e U dzieci okres stosowania leku Forlax 10 g nie powinien przekracza¢ 3 miesigcy.

e Poprawa perystaltyki uzyskana po stosowaniu leku Forlax 10 g moze by¢ utrzymana pod
warunkiem przestrzegania zdrowego trybu zycia oraz zalecen dietetycznych.

e Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, gdy dojdzie do nasilenia objawdw lub w przypadku
braku poprawy.



Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Forlax 10 g

Przyjecie zbyt duzej dawki leku Forlax 10 g moze spowodowac biegunke, ktora zwykle ustgpuje po
odstawieniu leku lub zmniejszeniu jego dawki.

W przypadku cigzkiej biegunki lub wymiotow nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem,
gdyz konieczne moze by¢ leczenie zapobiegajace utracie soli (elektrolitow), towarzyszacej utracie

ptynow.
Pominigcie przyjecia leku Forlax 10 g

Nalezy jak najszybciej przyjaé nastgpna dawke, ale nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominigte;.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Forlax 10 g moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.
Dziatania niepozadane, ktore sa zwykle tagodne i nie trwaja dtugo, obejmuja:

U dzieci

Czesto (dotycza 1-10 na 100 oséb stosujacych lek)

e Bol brzucha

e Biegunka, ktora moze takze powodowac bolesno$¢ wokot odbytu

Niezbyt czesto (dotycza 1-10 na 1000 oséb stosujacych lek)
e Nudnosci lub wymioty
o Wzdgcia

CzestosS¢ nieznana
e Reakcje alergiczne (nadwrazliwos¢)

U dorostych:

Czesto (dotycza 1-10 na 100 oséb stosujacych lek)
e BOl brzucha i wzdecia

e Nudnosci

e Biegunka

Niezbyt czesto (dotycza 1-10 na 1000 os6b stosujacych lek)
e  Wymioty

e Nagla potrzeba udania si¢ do toalety

e Nietrzymanie stolca

Bardzo rzadko (dotycza mniej niz 1 na 10 000 oséb stosujacych lek) ale potencjalnie sa to

powazne dzialania niepozadane

e Objawy reakcji alergicznej takie jak wysypka, pokrzywka, obrzgk, obrzek twarzy (w postaci
obrzeku Quinckego) z obrzgkiem gornej i (Iub) dolnej wargi i (lub) policzkow

Czestos¢ nieznana
e Niedobor sodu we krwi, niedobor potasu we krwi, mozliwos¢ odwodnienia spowodowana cigzka
biegunka, szczego6lnie u oséb w podesztym wieku.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.



5. JAK PRZECHOWYWAC LEK FORLAX 10 g
Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Forlax 10 g, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania leku Forlax 10 g.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Forlax 10 g
Substancja czynna leku jest makrogol 4000 — 10,00 g w kazdej saszetce.

Ponadto lek zawiera:

sacharyng sodowa (E954), aromat pomaranczowo-grejpfrutowy [olejki: 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)].

Jak wyglada lek Forlax 10 g i co zawiera opakowanie

Forlax 10 g jest prawie bialym proszkiem o zapachu i smaku pomaranczowo-grejpfrutowym, z
ktorego przygotowuje si¢ doustny roztwor.

Forlax 10 g jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 10, 20, 50 lub 100 saszetek z proszkiem.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Ipsen Pharma

65 Quai Georges Gorse

92100 Boulogne Billancourt

Francja

Wytwérca

Beaufour Ipsen Industrie

Rue Ethe Virton

28100 Dreux, Francja

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w krajach Unii Europejskiej pod nastgpujacymi nazwami:
Forlax 10 g - Austria, Belgia, Republika Czeska, Estonia, Francja, Holandia, Litwa, Luxemburg,
Lotwa, Polska, Portugalia, Stowacja

Dulcolax M Balance — Niemcy

Tanilas 10 g - Grecja

Idrolax — Irlandia

Paxabel 10 g — Wlochy

Dulcobalance — Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego na terenie Polski:



Ipsen Poland Sp. z 0.0.

Al. Jana Pawla II 29

00-867 Warszawa

tel. 22 653 68 00

fax: 22 653 68 22

Data zatwierdzenia ulotki:



