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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Laxatan 10 g prasok na peroralny roztok vo vrecku

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedno vrecko obsahuje 10,00 g makrogolu 4000.

Pomocna latka so zndmym ucéinkom
Tento liek obsahuje 0,2 mg sorbitolu v kazdom vrecku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok vo vrecku.
Takmer biely prasok s citronovo-grapefruitovou prichut’ou.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka lie¢ba zapchy u dospelych a deti vo veku od 8 rokov. Pred zaciatkom liecby sa ma
vylucit’ organicka pric¢ina. Laxatan 10 g sa ma stat’ do¢asnou doplnkovou liecbou ku vhodnému
zivotnému $tylu a diétnemu manazmentu zapchy s maximalne 3-mesa¢nou lie¢ebnou kurou u deti. Ak
symptomy pretrvavaju napriek zavedenym diétnym opatreniam, treba identifikovat’ a lieCit’ zakladnu
pricinu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

1 az 2 vrecka (10 - 20 g) denne, najlepsie ako jedna davka rano. Denna dévka sa ma upravit’ podl'a
klinickej odpovede a moze sa pohybovat’ od jedného vrecka kazdy druhy den (najma u deti) az po
2 vrecka denne.

Utinok Laxatanu sa prejavi do 24 az 48 hodin po jeho podani.

Pediatricka populacia

U deti nema byt liecba dlhsia ako 3 mesiace z dovodu nedostatku klinickych udajov pre dobu dlhsiu
ako 3 mesiace. Liecbou navodeny pohyb ¢riev sa bude udrziavat’ zivotnym $tylom a diétnymi
opatreniami.

Spdsob podavania

Peroralne pouZitie.

Obsah kazdého vrecka sa ma rozpustit' v najmenej 50 ml vody tesne pred pouzitim a ma sa uzit’ rano.
Vysledny roztok ma byt bezfarebny a opaleskujuci, neobsahujuci Castice.

4.3 Kontraindikacie
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- zavazné zapalové ochorenie Criev (napriklad ulcerozna kolitida, Crohnova choroba) alebo
toxické megakolon,

- perforacia gastrointestinalneho traktu alebo riziko perforacie gastrointestinalneho traktu,

- ileus alebo podozrenie na obstrukciu Criev alebo symptomaticki stenozu,

- syndromy bolestivého brucha z neidentifikovanej pri¢iny,

- precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liec¢ba zapchy akymkol'vek liekom je len doplnkom zdravého zivotného §tylu a stravovania, ako je:
- zvySeny prijem tekutin a vlakniny,

- poradenstvo o vhodnej fyzickej aktivite a obnoveni vypraziiovacieho reflexu.

Pred zaciatkom liecby sa ma vylucit’ organicka pricina.

Tento liek obsahuje makrogol (polyetylénglykol). V stvislosti s uzivanim lickov s obsahom
makrogolu (polyetylénglykolu) bola hlasena precitlivenost’ (anafylakticky Sok, angioedém, zihl'avka,
vyrazka, pruritus, erytém), pozri ¢ast’ 4.8.

U pacientov s rizikom nerovnovahy vody a elektrolytov (napr. starsi pacienti alebo pacienti

s poruchou funkcie pecene alebo obliciek alebo pacienti uzivajuci diuretika) je v pripade hnacky
potrebné postupovat’ s opatrnost'ou a treba zvazit’ kontrolu elektrolytov.

Pouzivajte s opatrnost'ou u pacientov s poruchou davivého reflexu a u pacientov so sklonom

K regurgitacii alebo aspiracii. V pripadoch, ked’ sa podavali nadmerné objemy polyetylénglykolu a
elektrolytov nazogastrickou sondou, boli hlasené pripady aspiracie.

Riziko aspiracie hrozi najma neurologicky postihnutym detom, ktoré maja poruchu oralno-motorickej
funkcie.

U pacientov, ktori maju problém s prehitanim a ktorym je potrebné pridat’ zahustovadlo do roztokov
na zlepsenie primeraného prijmu, treba vziat’ do uvahy interakcie, pozri Cast’ 4.5.

Laxatan neobsahuje vyznamné mnozstvo cukru alebo polyolov a méze sa predpisovat’ diabetickym
pacientom alebo pacientom na diéte bez galaktozy.

Tento liek obsahuje 0,2 mg sorbitolu v kazdom vrecku.
45 Liekové a iné interakcie

Existuje moznost’, Ze by sa absorpcia inych liekov mohla pocas uzivania Laxatanu prechodne znizit,
najma u liekov s uzkym terapeutickym indexom alebo kratkym pol¢asom, ako st digoxin,
antiepileptika, kumariny a imunosupresiva, ¢o by mohlo viest k znizeniu ich u¢innosti.

Laxatan m6ze mat’ za nasledok potencialny interaktivny u€inok pri pouziti so zahustovadlami potravin
na baze Skrobu. Zlozka polyetylénglykol (PEG) pdsobi proti zahustujiicemu ucinku skrobu, ¢im
efektivne skvapaliiuje pripravky, ktoré maji zostat’ husté pre Tudi s problémami s prehitanim.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Studie na zvieratach nenaznaduju priame ani nepriame $kodlivé Gginky, pokial’ ide o reprodukénii
toxicitu (pozri Cast’ 5.3). K dispozicii je obmedzené mnozstvo dajov (menej ako 300 vysledkov
gravidit) o pouziti makrogolu 4000 u gravidnych Zien. Nepredpokladaji sa ziadne skodlivé G¢inky
pocas gravidity, pretoze systémova expozicia makrogolu 4000 je zanedbatel'na. Laxatan sa mébze
pouzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie
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K dispozicii nie st Ziadne udaje o vylu¢ovani makrogolu 4000 do materského mlieka.
Nepredpokladaji sa ziadne ucinky na doj¢eného novorodenca/dojca, pretoze systémova expozicia
dojciacej zeny makrogolu 4000 je zanedbatel'na. Laxatan sa moze pouzivat’ v obdobi dojcenia.

Fertilita
S makrogolom 4000 sa nevykonali Ziadne $tadie fertility, ale ked’Ze sa vyrazne neabsorbuje,
nepredpoklada sa Ziadny vplyv na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neboli vykonané Ziadne §tadie o vplyve na schopnost’ viest’ vozidla a/alebo pouZzivat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie na liek st uvedené v Castiach frekvencie s pouzitim nasledujucich kategorii:

Vel'mi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100); zriedkavé (>=1/10 000
az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000); nezname (nedajui sa odhadnut’ z dostupnych udajov).
Dospela populécia

Neziaduce ucinky hlasené pocas klinickych studii (vratane 600 dospelych pacientov) a po uvedeni

lieku na trh st uvedené v nasledujucej tabul’ke. Vo vSeobecnosti boli neZiaduce reakcie va¢sinou
mierne a prechodné a tykali sa najmé gastrointestinalneho traktu:

Trieda organovych systémov | Neziaduce reakcie
Poruchy gastrointestinilneho traktu
Casté Bolest’ brucha
Abdominalna distenzia
Flatulencia
Hnacka*
Nauzea
Menej Casté Vracanie

Naliehavost’ vyprazdnovania
Fekalna inkontinencia

Poruchy metabolizmu a vyZivy
Nezname Poruchy elektrolytov (hyponatriémia,
hypokaliémia) a dehydratacia, najmi u starSich
pacientov

Poruchy imunitného systému
Nezname Precitlivenost’ (anafylakticky Sok, angioedém,
zihlavka, vyrazka, pruritus, erytém)

Pediatrické populacia

Neziaduce Gcinky hlasené pocas klinickych stadii zahfnajacich 147 deti vo veku od 6 mesiacov

do 15 rokov a po uvedeni lieku na trh su uvedené v tabul’ke nizsie. Rovnako ako u dospelej populacie
boli neziaduce reakcie vo vSeobecnosti va¢sinou mierne a prechodné a tykali sa najméa
gastrointestinalneho traktu:

Trieda organovych systémov | Neziaduce reakcie

Poruchy gastrointestinilneho traktu

Casté Bolest’ brucha
Hnacka*

Menej Casté Vracanie
Abdominalna distenzia
Flatulencia
Nauzea

Poruchy imunitného systému
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Nezname Precitlivenost’ (anafylakticky Sok, angioedém,
zihlavka, vyrazka, pruritus)

*Hnacka mdze sposobit’ periandlnu bolest’

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Boli hlasené hnacky, bolesti brucha a vracanie. V pripade zavaznej hnacky méze dojst’ ku strate
telesnej hmotnosti a nerovnovahe elektrolytov. Hnac¢ka sposobena nadmernym davkovanim vymizne
po do¢asnom preruseni liecby alebo znizeni davky. Nadmerna strata tekutin v dosledku hnacky alebo
vracania méze vyzadovat’ tpravu poruch elektrolytov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: lie¢iva na zapchu, osmoticky pdsobiace laxancia; ATC kod: AO6AD15.

Makrogoly s vysokou molekulovou hmotnost'ou (4000) st dlhé linearne polyméry, ktoré pomocou
vodikovych vizieb zadrziavaji molekuly vody. Pri peroralnom podavani spésobuji zvySenie objemu
¢revnych tekutin. Objem neabsorbovanej ¢revnej tekutiny zapri¢inuje laxativne vlastnosti roztoku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické udaje potvrdzuju, ze makrogol 4000 nepodlieha po peroralnom poziti
gastrointestinalnej resorpcii ani biotransformacii.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Toxikologické $tudie vykonané na réznych druhoch zvierat neodhalili ziadne prevavy systémovej
alebo lokalnej gastrointestinalnej toxicity makrogolu 4000. Makrogol 4000 nemal teratogénny ani
mutagénny uéinok. Studie potencialnych liekovych interakcii vykonané na potkanoch s niektorymi
NSA, antikoagulanciami, zalido¢nymi antisekrecnymi latkami alebo s hypoglykemickym sulfamidom
preukazali, ze makrogol 4000 neinterferoval s gastrointestinalnou absorpciou tychto zluc¢enin. Neboli
vykonané Ziadne $tadie karcinogenity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

inulin

Citronan hore¢naty

Citrénan vapenaty

kyselina citronova

acesulfam, draselna sol’

chlorid draselny

bezvody koloidny oxid kremicity
citronovo-grapefruitova aroma**

** ZloZenie citronovo-grapefruitovej aromy:


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Citronovo-grapefruitova ardbma obsahuje prirodné aromatické pripravky a latky, aromatické latky,
maltodextrin, manitol (E421), modifikovany skrob (E1450), glukonolakton (E575), arabska guma
(E414), sorbitol (E420), koloidny bezvody oxid kremicity (ES51).

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Laminované hlinikovo-papierovo-foliové vrecko pozostavajice z papiera, lepidla alebo polyetylénu,
hlinika, kopolyméru kyseliny etylénmetakrylove;.

Vrecka s jednotlivou davkou st dostupné vo velkostiach balenia 10, 24 a 48 vreciek.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Obsah kazdého vrecka sa ma tesne pred pouzitim rozpustit’ v najmenej 50 ml vody.
Pripraveny roztok je bezfarebny, opaleskujuci, neobsahujici ¢astice a ma citronovu vonu.
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