RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Forlax 10 g, suukaudse lahuse pulber

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga pakike sisaldab 10 g makrogool 4000.

Makrogool 4000 10,00 g
Maitsearoom (apelsini-greibi)* 0,15¢g
Sahhariin-naatrium 0,017 g

10,17 g pakikese kohta

*Sorbitool ja vddveldioksiid on apelsini-greibi maitsearoomi koostisosad:
Sorbitool (E420) 1,8 mg pakikese kohta
Viiveldioksiid (E220) 0,24*107 pakikese kohta

Abiainete tiielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudse lahuse pulber.
Peaaegu valge pulber apelsini-greibi 16hna ja maitsega.

4.  KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused
Kohukinnisuse siimptomaatiline ravi tiiskasvanutel ja iile 8-aastastel lastel.

Enne ravi alustamist tuleb arsti poolt vilistada orgaaniline pShjus.

Forlax 10 g kdhukinnisuse ravi peab olema ajutine tdiendus iildhiigieenilistele printsiipidele ja
dieetravile mitte kauem kui 3 kuu jooksul lastel. Kui siimptomid ei méddu vaatamata ravile ja
dieedile, tuleb kahtlustada orgaanilist pdhjust ja seda ravida.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Suukaudne.

Annustamine

1...2 pakikest (10...20 g) 66pievas, soovitavalt iihe annusena hommikul. Opéevase annuse suurus
tuleb reguleerida vastavalt kliinilisele ravivastusele ja see vdib ulatuda 1 pakikesest iile pdeva (eriti
lastel) kuni 2 pakikeseni paevas.

Forlax’i toime saabub 24...48 tunni jooksul pérast manustamist.

Lapsed
Lastel ei tohi ravikuur olla pikem kui 3 kuud, kuna puuduvad kliiniliste uuringute andmed iile 3 kuu

kestnud manustamise korral. Raviga taastatud soolemotoorika siilitamiseks tuleb jatkata diget elustiili
ja dieeti.

Manustamisviis
Iga pakikese sisu lahustada enne sisse votmist klaasitdies vees.
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4.3 Vastuniidustused

- Raske poletikuline soolehaigus (nt haavandiline koliit, Crohni tdbi) v&i toksiline megakoolon.

- Soole perforatsioon vdi soole perforatsiooni tekkimise risk.

- lileus voi soolesulguse kahtlus vdi siimptomaatiline stenoos.

- Tundmatu etioloogiaga valud kdhus.

- Ulitundlikkus makrogooli (poliietiileengliikool) v&i 15igus 6.1. loetletud mistahes abiaine
suhtes.

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinoéud kasutamisel

Erihoiatus
Kohukinnisuse ravi iikskdik millise ravimiga on ainult tdienduseks tervislikule eluviisile ja
dieetravile, nt:

- vedelike ja toiduga saadavate kiudainete hulga suurendamine,

- liikuv eluviis ning regulaarse defekatsioonirefleksi kujundamine.
Enne raviga alustamist tuleb vilistada orgaaniline pdhjus.
Ravim sisaldab makrogooli (poliietiileengliikooli). On teatatud iilitundlikkusest (anafiilaktiline shokk,
angioddeem, ndgestdbi, 166ve, siigelus, eriiteem) ravimitele, mis sisaldavad makrogooli
(poluetiileenglkiigooli), vt 16ik 4.8.
Ravim sisaldab viidveldioksiidi, mis v&ib harva pohjustada raskeid iilitundlikkusreaktsioone ja
bronhospasmi.
Périliku fruktoosi-talumatuse probleemiga patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.
Kohulahtisuse korral tuleb ettevaatlikkusega suhtuda patsientidesse, kellel vdib tekkida vee-
elektroliititide tasakaalu héireid (nt. eakad patsiendid, maksa-vdi neerukahjustusega voi diureetikume
kasutavad patsiendid) ja kaaluda neil elektroliiiitide taseme kontrolli.
Suurte poliietiileengliikooli ja elektroliiiitide koguste manustamisel 14bi nasogastraaltoru on teateid
aspiratsioonijuhtumitest. Aspiratsiooni oht on eriti suur neuroloogiliste hédiretega oromotoorse
diisfunktsiooniga lastel.

Ettevaatusabindud kasutamisel
Forlax 10 g ei sisalda markimisvaérset kogust suhkrut ega poliiooli, mistdttu teda vdib kasutada ka
patsientidel, kellel on suhkurtdbi v&i kes on galaktoosivabal dieedil.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole asjakohane.
4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Loomkatsed ei niita otsest voi kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3).

Forlax’i kasutamise kohta rasedatel on andmeid piiratud hulgal (vihem kui 300 raseda andmed).
Forlax’i siisteemne toime on ebaoluline, toimet raseduse ajal ei ole oodata. Forlax’i v&ib kasutada
raseduse ajal.

Imetamine

Puuduvad andmed Forlax'i eritumise kohta rinnapiima. Kuna makrogool 4000 siisteemne toime
imetavale naisele on ebaoluline, siis toimet rinnaga toidetavale vastsiindinule/imikule ei ole oodata.
Forlax’i v&ib kasutada rinnaga toitmise ajal.

Fertiilsus
Forlax iga ei ole tehtud viljakuse uuringuid, kuid kuna makrogool 4000 oluliselt ei imendu, siis ei ole
oodata toimet viljakusele.



4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Ei ole asjakohane.
4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimed on loetletud esinemissageduste jéargi, kasutades jargnevat klassifikatsiooni:
Viga sage (>1/10); sage (>1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100); harv (>1/10 000 kuni
<1/1000); vdga harv (<1/10 000); teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Téiskasvanud

Allpool loetletud korvaltoimetest on teatatud kliiniliste uuringute kéigus (600 tdiskasvanud patsienti)
ja turuletulekujargselt. Uldiselt on kdrvaltoimed olnud kerged ja mooduva iseloomuga ning
mojutanud peamiselt seedetrakti.

Organsiisteemi klass Kérvaltoimed

Seedetrakti hiired

Sage Kahuvalu
K&hupuhitus
Ko&hulahtisus
liveldus

Aeg-ajalt Oksendamine
Roojapakitsus
Roojapidamatus

Ainevahetus -ja toitumishiired

Teadmata Elektroliiiitide tasakaaluhiired (hiiponatreemia, hiipokaleemia)
ja/vdi dehiidratatsioon, eriti eakatel patsientidel

Immuunsiisteemi hiired

Teadmata Ulitundlikkus (anafiilaktiline $okk, angioddeem, ndgestdbi,
166ve, siigelus, eriiteem)

Lapsed

Allpool loetletud kdrvaltoimetest on teatatud kliiniliste uuringute kdigus (147 last vanuses 6 kuud
kuni 15 aastat) ja turuletulekujargselt. Nagu ka tdiskasvanutel, on kdrvaltoimed olnud iildiselt kerged
ja modduva iseloomuga ning mdjutanud pdhiliselt seedetrakti.

Organsiisteemi klass Kérvaltoimed
Seedetrakti hiired
Sage Kahuvalu
Kohulahtisus*
Aeg-ajalt Oksendamine
K&hupuhitus
liveldus
Immuunsiisteemi hiired
Teadmata Ulitundlikkus (anafiilaktiline $okk, angio5deem, ndgestdbi,
166ve, siigelus)

* Kohulahtisus voib tekitada paraku piirkonna valulikkust.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine



Ravimi v&imalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miitigiloa véljastamist. See
vOimaldab jdtkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vOimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

On teatatud k&hulahtisusest, kdhuvalust ja oksendamisest. KShulahtisus, mis on tekkinud suurte
koguste kasutamise tottu, md6dub ise annuse vihendamisel vdi ravi ajutisel katkestamisel.

Viga suure vedeliku kaotuse korral kdhulahtisuse vdi oksendamise tdttu, voib osutuda vajalikuks
tasakaalustada elektroliiiitide kadu.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Osmootse toimega lahtistid.
ATC kood: AO6ADI15

Makrogool on suure molekulmassiga (4000) lineaarne poliimeer, mis seob vesiniksidemete abil vee
molekule. Suukaudsel manustamisel suurendab ta soolestikus vedeliku kogust.
Mitteimenduv vedeliku kogus soolestikus pdhjustabki lahuse lahtistavat toimet.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Farmakokineetilised omadused kinnitavad, et suukaudse manustamise jargselt ei imendu ega
metaboliseeru makrogool 4000 seedetraktis.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Toksikoloogilised uuringud erinevate loomaliikidega ei ole ndidanud makrogool 4000 siisteemset ega
gastrointestinaalset toksilisust. Makrogool 4000 ei oma teratogeenset ega mutageenset toimet.
Potentsiaalseid koostoimeuuringud viidi 14bi rottidel mitmete mittesteroidsete pdletiku- ja
reumavastaste ainete, antikoagulantide, maondre sekretsiooni pérssivate ainete ja hiipoglitkeemiliste
sulfamiididega, mis tdestasid, et Forlax ei mgjuta nende ainete imendumist seedetraktis.
Kartsiongeensuse uuringuid ei ole ldbi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Sahhariinnaatrium (E954), apelsini-greibi aroomiaine (apelsini ja greipfruudi dlid, kontsentreeritud
apelsinimahl, tsitraal, atseetaldehiiiid, linalool, etiitilbutiiraat, alfaterpineool, oktanaal, beeta-gamma-
heksenool, maltodekstriin, kummiaraabik, sorbitool, BHA (E320) ja vdidveldioksiid [E220]).

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused



See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
Paber/alumiinium/PE pakikesed.

Uhekordse annuse pakikesed 10, 20, 50 v&i 100 tk karbis.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 FErihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kiisitlemiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
Ipsen Pharma

65, quai Georges Gorse

92100 Boulogne - Billancourt
Cedex, Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER

188498

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupdev: 29.03.2005
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupéev: 31.08.2010

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud novembris 2014



