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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Microlax

0,0645 g/5 ml + 0,45 g/5 ml + 4,465 g/5 ml rektalny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

sorbitol, kryStalizujuci roztoK.........cccceeveverereecreecreennnennen. 4,4650 g
CItroNan SOANY ......ceevvieriiriieiieieereesee e ere e esee e e 0,4500 g
70 % laurylsulfoacetat sodny .........cccccvevveeneneenicncnnenn 0,0645 g

v 5 ml rektalneho roztoku.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom:
kyselina sorbova (5 mg/5 ml)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Rektalny roztok (klyzma).

Bezfarebny, viskozny roztok obsahujuci drobné vzduchové bublinky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Microlax 0,0645 g/5 ml + 0,45 g/5 ml + 4,465 g/5 ml rektalny roztok je indikovany dospelym
na symptomatick lieCbu obCasnej zapchy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Dospeli:

1 tuba s dyzou denne.
Jedna davka sa podava 5 az 20 minut pred pozadovanym ucinkom.

Sposob podavania

Rektalne pouzitie.
Spicka tuby sa ma nalomit’.

Dyza sa ma v celej dizke zaviest’ do koneénika a cely obsah tuby sa ma stlaenim vyprazdnit, dyza sa
ma potom vytiahnut, pri¢om tuba ma zostat’ stlacena.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Liek sa nema pouzivat' v pripade obstrukcie ¢riev alebo bolesti brucha bez znamej priciny.
Stubezna liecba vapnikom alebo katidony meniacou Zivicou obsahujticou polystyrénsulfonan sodny
(pozri Cast 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Upozornenia

Ak priznaky pretrvavaju viac ako niekol'ko dni alebo sa zhorsia, je potrebné vyhl'adat’ lekarsku pomoc
a vyhnut sa dlhodobému pouzivaniu. Liec¢ba zapchy liekmi je len doplnkovym opatrenim k zdravému
zivotnému $tylu zahfiajicemu:

e vysoky prijem vlakniny rastlinného pévodu a tekutin,

e odporucania tykajice sa fyzickej aktivity a cvikov na svalovinu Criev.

Opatrenia pri pouZivani
Odporuca sa predist’ pouzivaniu lieku v pripade prepuknutia hemoroidov, andlnych fisar alebo
hemoragickej rektokolitidy.

Ak sa liek pouziva u pacientov so zapalovymi alebo ulcer6znymi ochoreniami hrubého ¢reva alebo
s akutnymi gastrointestinalnymi ochoreniami, ma sa postupovat’ vel'mi opatrne.

Tento liek obsahuje kyselinu sorbovi, ktord méze vyvolat’ lokdlne kozné reakcie (napr. kontaktnti
dermatitidu).

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcia s kationy meniacou Zivicou obsahujicou polystyrénsulfonan sodny alebo viapenaty
Pri perordlnom a rektdlnom podavani sorbitolu s kationy meniacou Zivicou obsahujiicou
polystyrénsulfonan sodny a vapenaty sa u pacientov lieCenych na hyperkaliémiu hlésili individudlne
pripady ileokolickej perforacie, nekrozy hrubého ¢reva alebo intestinalnej nekrézy. Pacienti uzivajici
sorbitol sa maju vyhybat’ pouzivaniu katiény meniacej zZivice obsahujiicej polystyrénsulfonan sodny
a vapenaty.

Je potrebné vyhnut’ sa sibeznému pouzivaniu rektalnych liekov, pretoze sa tieto licky mézu
z gastrointestinalneho traktu vyplavit’ a nevstrebat’ sa.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie st ziadne adekvatne tidaje a dobre kontrolované §tidie u gravidnych zien.

Kedze existuje pravdepodobnost’ len obmedzeného systémového vstrebavania tohto lieku

pri odporu¢anom pouzivani, neo¢akavaju sa ziadne neziaduce uc¢inky pocas pouzivania v priebehu
gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, €i sa citronan sodny, laurylsulfoacetat sodny a sorbitol vylucuji do materského mlieka.
Kedze existuje pravdepodobnost’ len obmedzeného systémového vstrebavania tohto lieku pri
odport¢anom pouzivani, neoCakavaji sa ziadne neziaduce u¢inky u novorodencov/dojéiat pocas
pouzivania v priebehu dojcenia.

Z tohto dovodu sa pouzitie tohto lieku pocas gravidity a dojéenia mdze zvazovat’ len, ak je to
nevyhnutné.
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Fertilita
V stadiach vykonanych u potkanov a kralikov (len pri sorbitole) sa nepreukazal ziadny vplyv
na fertilitu (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Tento lick nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce liekové reakcie zistené po uvedeni lieku s obsahom sorbitolu, citronanu sodného a
laurylsulfoacetatu sodného na trh st uvedené v tabul’ke nizsie. Frekvencia vyskytu neziaducich
liekovych reakcii je uvedena podl'a nasledovnych konvencii:

o vel'mi Casté (> 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)

vel'mi ¢asté (< 1/10 000)

nezndme (neda sa urcit’ z dostupnych udajov)

Organovy systém Neziaduca udalost’

Kategoria frekvencie

Poruchy imunitného systému anafylakticka reakcia

Nezndme reakcie z precitlivenosti (napr. zihl'avka)

Poruchy gastrointestinalneho traktu | bolest’ brucha®

Nezname neprijemny pocit v anorektalnej oblasti
hnacka

a: zahfna neprijemny pocit v bruchu, bolest’ brucha a bolest’ v hornej Casti brucha u pacienta

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Z analyzy tdajov tykajucich sa pouzivania intrarektalnych liekovych foriem s tymito lie¢ivami po ich
uvedeni na trh a taktiez z udajov vo vedeckej literatire neboli zistené Ziadne priznaky predavkovania.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: klyzmata, ATC kod: AO6AG11

Citronan sodny zmak¢uje tvrda fekalnu hmotu tym, Ze penetruje do fekalnej hmoty a uvolnuje
naviazanu vodu. Laurylsulfoacetat sodny zlepSuje zvlh¢ujuce a penetra¢né vlastnosti roztoku a sorbitol
zvysuje uvoliiovanie vody vyvolané uc¢inkom citronanu sodného.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Cas do nastupu t¢inku: 5 az 20 minut.

Lieciva maju pravdepodobne len obmedzent systémovi absorpciu a vylucujt sa stolicou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Absorpcia
Citronan sodny
Nie su k dispozicii Ziadne Studie, ktoré opisuju absorpciu rektalne podaného citronanu sodného u l'udi.

Laurylsulfoacetat sodny
Nie su k dispozicii Ziadne Studie, ktoré opisuji absorpciu rektalne podaného laurylsulfoacetatu
sodného u l'udi.

Sorbitol
Sorbitol sa v malej miere absorbuje z gastrointestinalneho traktu po rektalnom podani.

Distribticia
Nie su k dispozicii Ziadne Studie opisujuce distribuciu rektalne podaného citronanu sodného,
laurylsulfoacetatu sodného a sorbitolu u l'udi.

Biotransformécia
Nie su k dispozicii Ziadne $tudie opisujice biotransformaciu rektalne podaného citronanu sodného,
laurylsulfoacetatu sodného a sorbitolu u l'udi.

Eliminécia
Citronan sodny, laurylsulfoacetat sodny a sorbitol sa vyluc¢uji najma stolicou.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Pri lieku Microlax sa preukazala zanedbatel'na toxicita u psov, ktorym sa klinickou (rektalnou) cestou
podania podavali opakované davky. Farmakologicka $tiidia bezpe€nosti u psov sa vykonala

s citratovym roztokom (kyselina citronova a citronan sodny v molarnom pomere 1:5,25) v davke 1,33
mmol/kg/hod podavanej intravenézne. Pozoroval sa znizeny krvny tlak a predizenie QT-intervalu ako
dosledok poklesu hladiny Ca®* v krvi z ddvodu chelatotvorného uginku citratu (tolerovatel'na rychlost’
intravenozneho podavania citratu u psov pri vedomi je 0,33 mmol/kg/hod). Vzhl'adom na podavanie
lieku sa tvorba chelatu s Ca** v krvi nepovaZzuje za klinické riziko pre pacientov.

Z dajov v literatare sa preukazalo, ze v Stadiach toxicity po opakovanych davkach podavanych
peroralnou cestou podania mali lie¢iva vo v§eobecnosti nizku toxicitu.

V studiach toxicity po opakovanych davkach sa pri citronane sodnom nehlasili Ziadne neziaduce
ucinky az do davky 1 500 mg/kg/den. V stadii toxicity po opakovanych davkach s laurylsulfoacetatom
sodnym u potkanov sa nepreukazali ziadne naznaky systémovej toxicity pri davkach az

do 75 mg/kg/den. V studiach toxicity po opakovanych davkach u kralikov bol sorbitol dobre
tolerovany.

Citronan sodny a sorbitol nemali genotoxicky uc¢inok v sktskach in vitro a aj in vivo. Laurylsulfoacetat
sodny nema genotoxické u€inky v skuskach in vitro.

Citronan sodny a laurylsulfoacetat sodny nemali karcinogénne ucinky u potkanov. Na zéklade
dlhodobych §tidii sledujucich zloZenie potravy vykonanych u potkanov, sorbitol nemal karcinogénny
ucinok.

Citronan sodny nemal teratogénne t€inky u potkanov. Po peroralnom podani laurylsulfoacetatu
sodného v davke 1 000 mg/kg/den u potkanov sa nehlasili Ziadne teratogénne ucinky. Sorbitol nemal
teratogénne ucinky u kralikov a potkanov pri podavani do potravy (az do 20 % sorbitolu).

Pri peroralnej liecbe u potkanov citronan sodny nespdsoboval reprodukénu toxicitu. V §tadiach
reprodukénej a vyvinovej toxicity po peroralnej davke u potkanov sa nezaznamenal ziadny G¢inok
na rast, fertilitu a reproduként vykonnost’ pri hladinach davky laurylsulfoacetate sodného az

do 1 000 mg/kg/deii. V predklinickych studiach vykonanych u potkanov pri expozicii sorbitolu
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v potrave sa nehlasil ziaden G¢inok na parenie, graviditu, reproduként vykonnost’, mlad’ata alebo
histopatologiu, suvisiaci s liecbou.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

glycerol

kyselina sorbova

cCistena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Ziadne zvlastne upozornenia na uchovéavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

5 ml v jednodavkovom obale s dyzou (LDPE). Balenia po 4, 6, 12 alebo 50 jednodavkovych obalov.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
McNeil AB

Box 941

251 09 Helsingborg

Svédsko

8. REGISTRACNE CISLO

61/0299/17-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 06. oktober 2017
Datum posledného predlZenia registracie: 21. september 2022



Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/06501-Z1A

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2025



