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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

FORLAX 10g
prasok na peroralny roztok vo vrecku

makrogol 4000

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je FORLAX 10 g a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete FORLAX 10 g
Ako uzivat FORLAX 10 g

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat FORLAX 10 g

Obsah balenia a d’alsie informacie

ogkrowhE

1. Co je FORLAX 10 g a na &o sa pouZiva

FORLAX 10 g obsahuje lie¢ivo makrogol 4000 a patri do skupiny lickov nazyvanych osmotické
laxativa (prehanadla). Uginkuje tak, Ze dodava vodu do stolice, o pomaha prekonavat’ problémy
sposobené vel'mi pomalymi pohybmi ¢riev. FORLAX 10 g sa nevstrebava do krvného obehu ani
nerozklada v tele.

FORLAX 10 g sa pouziva na lie¢bu zapchy u dospelych a deti vo veku 8 rokov a starSich.
Tento liek je prasok, ktory rozpustite v pohari vody (najmenej 50 ml) a vypijete. Zvycajne trva 24 az
48 hodin, kym za¢ne t¢inkovat'.

Liec¢ba zapchy akymkol'vek lickom ma byt len doplnkom ku zdravému Zivotnému $tylu a strave.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete FORLAX 10 g

Neuzivajte FORLAX 10 g
o ak ste alergicky na makrogol (polyetylénglykol) alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).
o ak sa u vas vyskytuje ochorenie ako napr. zavazné ochorenie ¢riev
o  zapalové ochorenie ¢riev (ako napr. ulcerozna kolitida, Crohnova choroba, nezvyc€ajné
roztiahnutie éreva),
o prederavenie ¢reva alebo riziko prederavenia ¢reva,
o nepriechodnost’ ¢riev alebo podozrenie na upchatie creva,
o bolesti brucha nejasnej priciny.

Neuzivajte tento liek, ak sa nieCo z vysSie uvedeného vzt'ahuje na vas. AK si nie ste isty, opytajte sa
svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako uzijete tento liek.
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Upozornenia a opatrenia

U dospelych uzivajtcich lieky s obsahom makrogolu (polyetylénglykolu) boli hlasené alergické
reakcie zahfiajuce vyrazku alebo opuch tvare alebo hrdla (angioedém). Boli hlasené ojedinelé pripady
zavaznych alergickych reakcii sposobujticich mdlobu, kolaps alebo t'azkosti s dychanim a celkovy
pocit choroby.

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z tychto priznakov, prestaite uzivat FORLAX 10 g a ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc.

Ked'Ze tento liek moze niekedy spdsobit” hnacku, obratte sa svojho lekara alebo lekarnika predtym,
ako uzijete tento liek, ak:
e mate poruchu funkcie peéene alebo obliciek,
e uzivate diuretika (lieky na odvodnenie) alebo ste starSia osoba, pretoze sa u vas moze
vyskytovat’ riziko nizkych hladin sodika (sol’) a draslika v krvi.

Predtym, ako uzijete FORLAX 10 g, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak viete, ze mate
poruchu prehltania.

Ak mate problémy s prehitanim, vyhnite sa miesaniu lieku FORLAX 10 g a zahust'ovadiel na baze
Skrobu. Vysledkom mieSania moze byt vel'mi riedka tekutina, ktora sa moze dostat’ do pl'ic a spdsobit’
zapal pl'tc, ak neviete spravne prehltat’.

Iné lieky a FORLAX 10 g

Existuje moznost’, Ze poc¢as uzivania lieku FORLAX 10 g mdze dojst’ k do¢asnému znizeniu
vstrebavania inych liekov, najma liekov s uzkym lie¢ebnym indexom pomeru Gé¢innosti a toxicity
alebo s kratkym ¢asom, za ktory sa vyliéi polovica z celkového mnoZstva lieku pritomného

Vv organizme, ako napr. digoxin, lieky na lie¢bu epilepsie, kumariny a lieky na potla¢enie imunitnej
reakcie, ¢o ma za nasledok zniZenu Géinnost’ tychto liekov.

Ak je u vas na bezpecné prehltnutie potrebné tekutiny zahustit, FORLAX 10 g mdze pdsobit’ proti
vplyvu zahust'ovadla.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

FORLAX 10 g sa moze uzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekérom alebo lekarnikom, predtym ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa Ziadne $tudie o G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a/alebo obsluhovat’ stroje.

Délezité informacie o niektorych zlozkach FORLAXU 10 g
Pre obsah oxidu siri¢itétho moze zriedkavo dojst’ k zavaznej reakcii z precitlivenosti a tazkostiam
S dychanim.

Tento liek obsahuje 1,7 mg sorbitolu v kazdom vrecku.
FORLAX 10 g vsak mozete uzivat’ ak mate cukrovku alebo ste na diéte bez galaktozy.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo vrecku, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat FORLAX 10 g
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a deti starsie ako 8 rokov
Odporucana davka je 1 az 2 vrecka denne uzité prednostne rano ako jednorazova davka.

Denna davka sa mdze upravit’ s oh'adom na dosiahnuty u¢inok a méze sa pohybovat’ v rozmedzi od
1 vrecka kazdy druhy defi (najmé u deti) az po maximalne 2 vrecka denne.
Rozpustite obsah vrecka v pohari s vodou (najmenej 50 ml) tesne pred uZitim a tekutinu vypite.

Upozornenie:
- zvycajne trva 24 az 48 hodin, kym lieck FORLAX 10 g zacne ucinkovat’,

- dizka lie¢by liekom FORLAX 10 g u deti nema presiahnut’ 3 mesiace,

- zlepSenie Castosti vyprazdiiovania ériev po uziti lieku FORLAX 10 g je mozné udrziavat’ zdravym
zivotnym Stylom a diétou,

- ak sa priznaky zhorSia alebo sa nezlepS$ia, vyhl'adajte svojho lekara alebo lekarnika.

AK uZzijete viac lieku FORLAX 10 g, ako mate
Uzitie prili§ velkej davky lieku FORLAX 10 g moze spdsobit’ hnacku, bolest’ zaludka alebo vracanie.
Hnacka zvycajne vymizne po ukonceni liecby alebo po zniZeni davky.

Ak mate silnt hnac¢ku alebo vraciate, kontaktujte svojho lekara hned’, ako je to mozné, pretoze budete
mozno potrebovat’ lieCbu na zabranenie strate soli (elektrolytov) kvoli strate tekutin.

Ak zabudnete uzit FORLAX 10 g
Dalsiu davku uzite hned’, ako si na to spomeniete, ale neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedrlajsie ucinky, ktoré st zvy€ajne mierne a nepretrvavaju dlho, zahfiiaji:

Deti:
Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
- bolest’ zaludka (brucha),
- hnacka, ktord moéze tiez sposobit’ bolest’ v oblasti konecnika.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- nevolnost alebo vracanie,
- naduavanie brucha.

Nezname (¢astost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)
- alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti) (vyrazka, zihlavka (urtikaria), opuch tvare alebo
hrdla, tazkosti s dychanim, mdloba alebo kolaps).

Dospeli:
Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
- bolest’ zaludka (brucha),
- naduvanie brucha,
- nevolnost,
- hnacka.
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Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
- vracanie,
- nahle nutkanie na stolicu,
- unik stolice.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)

- nizke hladiny draslika v krvi, ¢o mdze sposobit’ svalovu slabost’, zasklby alebo nezvycajny
srdcovy rytmus,

- nizke hladiny sodika v krvi, ¢o moze sposobit’ inavu a zmétenost’, svalové zasklby, kice
a komu,

- nedostatok tekutin spésobeny silnou hnackou najma u starSich pacientov,

- priznaky alergickej reakcie ako zacervenanie koze, vyrazka, zihl'avka, opuch tvare a hrdla,
tazkosti s dychanim, mdloba a kolaps.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich a¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt FORLAX 10 g

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

FORLAX 10 g nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co FORLAX 10 g obsahuje

- Lie¢ivom v kazdom vrecku je 10 gramov makrogolu 4000.

- Dalsie zlozky st sodna sol’ sacharinu (E954) a pomaran¢ovo-grapefruitové prichut’, ktora
obsahuje pomarancové a grapefruitové esencialne oleje, koncentrovany pomarancovy dzis,
citral, acetaldehyd, linalol, etylbutyrat, alfa-terpineol, oktanal, beta a gama hexenol,
maltodextrin, arabska guma, sorbitol (E420), BHA (E320) a oxid siricity (E220).

Ako vyzera FORLAX 10 g a obsah balenia
FORLAX 10 g je takmer biely prasok s pomarancovo-grapefruitovou vonou a prichut'ou na pripravu
napoja.

FORLAX 10 g je dostupny v baleniach po 10, 20, 50 a 100 vreciek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
MAYOLY PHARMA FRANCE, 3 Place Renault, 92500 Rueil-Malmaison, Franctzsko



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Vyrobca:
Mayoly Industrie, Rue Ethe Virton, 28100 Dreux, Francuzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Forlax 10 g v Rakusku, Belgicku, Ceskej republike, Estonsku, Franctizsku, Nemecku, Lotyssku, Litve,
Luxembursku, Pol'sku, Portugalsku, Slovensku a Holandsku

Tanilas 10 g v Grécku

Idrolax 10 g v irsku

Paxabel 10 g v Taliansku
Dulcobalance vo Velkej Britanii

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.



