Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

FORLAX 10 g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Macrogolum 4000

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Forlax 10 g

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AP S e

1. Co to jest lek Forlax 10 g i w jakim celu si¢ go stosuje

Forlax 10 g zawiera makrogol 4000 jako substancje czynna i nalezy do grupy lekow zwanych lekami
przeczyszczajacymi o dzialaniu osmotycznym. Dziata poprzez zwigkszenie ilosci wody w stolcu, co
pomaga przezwyciezy¢ problemy zwigzane ze zbyt wolng pracg 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 § lat.

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

Leczenie zaparcia za pomocg lekéw powinno stanowi¢ jedynie uzupekienie 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$¢) na makrogol (glikol polietylenowy) lub ktérykolwiek z
pozostalych sktadnikow (wymienionych w punkcie 6).
e jesliu pacjenta wystepuje choroba taka jak cigzka choroba jelit:
- choroba zapalna jelit (taka, jak wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, Choroba Le$niowskiego-
Crohna, nieprawidtowe zwezenie jelit)
- perforacja jelit lub ryzyko wystapienia perforacji jelit
- niedroznos¢ jelit lub podejrzenie niedroznosci jelit
- bol brzucha o nieznanej przyczynie

Nie nalezy przyjmowac¢ tego leku gdy wystapi ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawow. W
razie watpliwosci, przed przyjeciem leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zgltaszano wystepowanie reakcji alergicznych, obejmujacych wysypke i obrzek twarzy lub gardta
(naczynioruchowy) po przyjeciu produktow zawierajacych makrogol (glikol polietylenowy) u



dorostych. Zglaszano pojedyncze cigzkie reakcje alergiczne, ktore prowadzity do omdlenia, zapasci
lub trudnosci w oddychaniu oraz powodowaly ogolnie zte samopoczucie. W przypadku wystapienia
takich objawow nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Forlax 10 g i niezwlocznie zwrdcic si¢ do
lekarza.

Poniewaz lek ten moze czasami powodowac biegunke, przed jego przyjeciem nalezy skonsultowac sie

z lekarzem lub farmaceutg 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 st¢zenia sodu (soli) lub potasu we
krwi.

Przed zastosowaniem leku Forlax nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent
wie, ze ma zaburzenia polykania.

W przypadku pacjentow u ktorych wystepuja trudnosci z potykaniem, nalezy unika¢ mieszania leku
Forlax 10 g — $rodek przeczyszczajacy zawierajacy makrogol (glikol polietylenowy), i spozywczych
srodkow zageszcezajacych na bazie skrobi. Moze to spowodowaé powstanie wodnistego ptynu, ktory
moze dostac si¢ do ptuc i spowodowac zapalenie ptuc.

Lek Forlax 10 g a inne leki

Podczas stosowania produktu Forlax moze nastapi¢ przejsciowe obnizenie stopnia wchtaniania innych
produktow leczniczych prowadzace do zmniejszenia ich skutecznos$ci, w szczegodlnosci dotyczy to
produktow leczniczych o waskim indeksie terapeutycznym lub krotkim okresie pottrwania, takich jak
digoksyna, leki przeciwpadaczkowe, kumaryny i leki immunosupresyjne.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Forlax 10 g moze zmniejsza¢ skutecznos¢ srodkow zageszczajacych stosowanych w przypadku
koniecznosci zageszczenia ptynow w celu bezpiecznego ich potknigcia.

Ciaza i karmienie piersia

Forlax moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersia.
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i (lub) obstugi
maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Forlax 10 g

Z powodu zawartosci dwutlenku siarki Forlax 10 g moze rzadko powodowac ciezkie reakcje
nadwrazliwosci i trudnosci w oddychaniu.

Ten lek zawiera 1,7 mg sorbitolu w jednej saszetce. Forlax 10 g moze by¢ jednak stosowany u 0sob z
cukrzyca lub bedacych na diecie bezgalaktozowe;.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na saszetke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Forlax 10 g

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



Stosowanie u dzieci powyzej 8 lat i doroslych
Rekomendowana dawka to jedna - dwie saszetki na dobe, przyjmowane najlepiej w postaci jedne;j
dawki rano.

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

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

Uwaga:

e Dziatanie leku Forlax 10 g pojawia si¢ w ciggu 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 objawoéw lub w przypadku
braku poprawy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Forlax 10 g

Przyjecie zbyt duzej dawki leku Forlax 10 g moze spowodowac biegunkeg, bol brzucha lub wymioty.
Biegunka zwykle ustepuje 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.

Pominig¢cie przyjecia leku Forlax 10 g

Nalezy jak najszybciej przyja¢ nastepng dawke, ale nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupelienia pomini¢te;.

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 (moga wystapi¢ u 1 na 10 oséb)

e B0l brzucha

e Biegunka, ktora moze takze powodowac bolesnos¢ okolic odbytu

Niezbyt czesto (moga dotyczyé 1 na 100 osob)
e Nudnosci (mdtosci) lub wymioty
e Wzdgcie brzucha

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e Reakcje alergiczne (nadwrazliwosci) (wysypka, pokrzywka, obrzek twarzy lub gardta, trudnosci w
oddychaniu, omdlenie lub zapas¢)

U dorostych:

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 oséb)
e B0l brzucha

e  Wzdecie brzucha

e Nudnosci (mdtosci)

e Biegunka



Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 oséb)
e  Wymioty

e Nagla potrzeba udania si¢ do toalety

e Nietrzymanie stolca

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e Niski poziom potasu we krwi, ktéory moze powodowac ostabienie mig¢$ni, drzenie migéni lub
nieprawidlowy rytm serca

e Niski poziom sodu we krwi, ktory moze powodowac zmeczenie i splatanie, drzenie migsni,
napady $piagczki

e Odwodnienie spowodowane ciezka biegunka, szczegdlnie u osob w podesztym wieku.

e Objawy reakc;ji alergicznej, takie jak zaczerwienienie skory, wysypka, pokrzywka, obrzek twarzy
lub gardta, trudnosci w oddychaniu, omdlenie lub zapas¢)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadancyh Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Forlax 10 g
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Forlax 10 g, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegdlnych $§rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania leku Forlax 10 g.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Forlax 10 g
Substancja czynng leku jest makrogol 4000 — 10,00 g w kazdej saszetce.
Ponadto lek zawiera:
sacharyne sodowg (E954), aromat pomaranczowo-grejpfrutowy [olejki eteryczne: 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 dostepny w opakowaniach zawierajacych 10, 20, 50 lub 100 saszetek z proszkiem.
Nie wszystkie wielkoSci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
IPSEN Consumer HealthCare
65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne Billancourt
Francja

Wytworca

Beaufour Ipsen Industrie
Rue Ethe Virton

28100 Dreux, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Ipsen Poland Sp. z o0.0.

ul. Chmielna 73

00-801 Warszawa

tel. 22 653 68 00

fax: 22 653 68 22

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2022 r.



