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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

forlax 4 g milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Makrogolio 4000 	4,00 g paketėlyje

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas 
Sorbitolis (E420)	0,66 mg paketėlyje.
Sieros dioksidas (E220)	4,8 * 10-4 mg paketėlyje.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje. 
Milteliai yra beveik balti, apelsinų ir greipfrutų kvapo ir skonio.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Simptominis nuo 6 mėnesių iki 8 metų amžiaus vaikų vidurių užkietėjimo gydymas. 
Prieš pradedant gydyti organinio sutrikimo galimybė turi būti atmesta gydytojo, ypač jaunesniems kaip 2 metų vaikams. forlax 4 g turi būti skiriamas kaip laikinas papildomas gydymas kartu laikantis atitinkamo gyvenimo būdo ir dietos vidurių užkietėjimui koreguoti, jis gali būti skiriamas ne ilgiau kaip 3 mėnesių trukmės gydymo kursui. Jeigu, nežiūrint taikomų reikiamų dietinių priemonių, simptomai išlieka, reikia nustatyti ir gydyti juos sukėlusią priežastį. 

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Vartoti per burną.

Dozavimas
6 mėnesių – 1 metų vaikams: 1 paketėlis (4 g) per parą.
1 – 4 metų vaikams: 1-2 paketėliai (4-8 g) per parą. 
4 – 8 metų vaikams: 2-4 paketėliai (8-16 g) per parą. 

Paros dozė skiriama atsižvelgiant į klinikinį poveikį.

forlax sukeltas poveikis pasireiškia per 24-48 valandas po vaisto suvartojimo.

Vaikų populiacija
Vaikams gydymas neturėtų trukti ilgiau kaip 3 mėnesius, kadangi nėra klinikinių duomenų apie ilgesnį nei 3 mėn. šio preparato vartojimą. Gydymo sukeltas žarnyno peristaltikos atsistatymas vėliau yra palaikomas gyvenimo būdo ir mitybos priemonėmis.

Vartojimo metodas
Kiekvieno paketėlio turinį prieš pat vartojant reikia ištirpinti 50 ml vandens ir išgerti ryte, jei yra skiriama po vieną paketėlį per parą arba gerti ryte ir vakare, jeigu yra skiriama daugiau nei vienas paketėlis per parą. Gautas tirpalas yra skaidrus ir permatomas kaip vanduo.

4.3	Kontraindikacijos

· Sunkios uždegiminės žarnų ligos (pvz., opinis kolitas, Krono liga), toksinė didelė gaubtinė žarna (megacolon),
· virškinimo trakto perforacija arba jos išsivystymo rizika,
· žarnų nepraeinamumas, įtariama žarnų obstrukcija ar simptominė stenozė,
· neaiškios priežasties pilvo skausmai,
· padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Įspėjimas
Duomenys apie vaisto vartojimo saugumą vaikams iki 2 metų amžiaus yra riboti.
Medikamentinis vidurių užkietėjimo gydymas yra tik pagalbinė priemonė kartu su sveika mityba ir gyvenimo būdu, pvz.:
-	mitybos papildymas augalinėmis skaidulomis ir pakankamu kiekiu skysčio,
-	patarimai, kaip palaikyti tinkamą fizinį aktyvumą ir gerinti žarnų motoriką.

Prieš pradedant gydymą reikia atmesti organinio sutrikimo galimybę.

Po 3 mėnesių gydymo kurso turi būti atliktas išsamus klinikinis vidurių užkietėjimo ištyrimas. 
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra mokrogolio (polietilenglikolio). Buvo aprašyti padidėjusio jautrumo reakcijų atvejai (anafilaksinis šokas, angioneurozinė edema, dilgėlinė, bėrimas, niežulys, paraudimas), susiję su vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra makrogolio (polietilenglikolio), vartojimu (žr. 4.8 skyrių).

Sudėtyje esantis sieros dioksidas retais atvejais gali sukelti sunkių padidėjusio jautrumo reakcijų ir bronchų spazmą.

Šio vaistinio preparato paketėlyje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

Šio vaistinio preparato paketėlyje yra 0,66 mg sorbitolio.

Atsiradus viduriavimui, ypatingas dėmesys turi būti skiriamas pacientams, kuriems yra vandens ir elektrolitų balanso sutrikimų rizika (pvz., senyvo amžiaus pacientams, pacientams, sergantiems kepenų ar inkstų nepakankamumu, arba vartojantiems diuretikus [šlapimą varančius vaistus]), ir reguliuojamas šių pacientų elektrolitų balansas.

Atsargiai skirti pacientams, kuriems yra sutrikęs vėmimo refleksas, ir pacientams, linkusiems į vėmimą ar aspiraciją. Aprašyti vaistinio preparato patekimo į kvėpavimo takus atvejai skiriant didelį kiekį polietilenglikolio ir elektrolitų per nazogastrinį zondą. Ypač didelė vaistinio preparato patekimo į kvėpavimo takus rizika yra vaikams, kuriems dėl neurologinio pažeidimo sutrikusi burnos motorinė funkcija.

Pacientams, turintiems rijimo sutrikimų, kuriems, norint užtikrinti tinkamą rijimą, į tirpalus dedama tirštiklių, turi būti apsvarstytos galimos sąveikos (žr. 4.5 skyrių).

Atsargumo priemonės
forlax 4 g sudėtyje nėra didelio kiekio cukraus ar poliolio, todėl šio vaisto galima vartoti vaikams, sergantiems cukriniu diabetu ar netoleruojantiems galaktozės. 

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Vartojant forlax laikinai gali pablogėti kitų vaistinių preparatų absorbcija ir dėl to susilpnėti jų poveikis, ypač vaistinių preparatų su siauru terapiniu indeksu arba trumpu pusinės eliminacijos periodu, pvz., digoksinas, priešepileptiniai, kumarinai ir imunosupresantai.

forlax vartojant su krakmolo pagrindu pagamintais maisto tirštikliais, galima sąveika. Sudedamoji dalis polietilenglikolis (PEG) neutralizuoja tirštinantį krakmolo poveikį, efektyviai suskystindamas preparatus, kurie turi išlikti tiršti žmonėms, turintiems rijimo sutrikimų.

4.6	Nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Tyrimai su gyvūnais neparodė jokio tiesioginio ar netiesioginio žalingo toksinio poveikio reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). 

Duomenų apie forlax vartojimą nėštumo metu yra nedaug (mažiau kaip 300 nėštumų baigčių).

Nepageidaujamo poveikio nėštumo metu neturėtų būti, kadangi forlax sisteminis poveikis – nežymus. forlax gali būti vartojamas nėštumo metu.

Žindymas
Nežinoma, ar forlax išsiskiria į motinos pieną. Poveikio žindomiems naujagimiams ar kūdikiams nesitikima, kadangi sisteminė makrogolio 4000 ekspozicija žindyvėms yra nežymi. forlax gali būti vartojamas žindymo metu. 

Vaisingumas
Vaisingumo tyrimų su forlax atlikta nebuvo, tačiau kadangi makrogolis 4000 absorbuojamas nežymiai, poveikio vaisingumui nesitikima.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ir (arba) valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis, pateikiamas lentelėje žemiau, buvo pastebėtas, atliekant klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 147 vaikai, kurių amžius buvo nuo 6 mėnesių iki 15 metų, ir poregistracinio vartojimo metu. Nepageidaujamas poveikis paprastai buvo nesunkus ir laikinas bei susijęs su virškinimo traktu.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥1/10), dažnas (nuo ≥1/100 iki <1/10), nedažnas (nuo ≥1/1 000 iki <1/100), retas (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasės
	Nepageidaujami reiškiniai

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Dažnas
	Pilvo skausmai 
Viduriavimas*

	Nedažnas

	Vėmimas
Pilvo pūtimas
Pykinimas

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Dažnis nežinomas 
	Padidėjusio jautrumo reakcijos (anafilaksinis šokas, angioneurozinė edema, dilgėlinė, bėrimas, niežulys)


* Viduriavimas gali sukelti tarpvietės sudirginimą.

Suaugusiems buvo stebimos toliau išvardintos nepageidaujamos reakcijos, pasireiškusios klinikinių tyrimų arba poregistracinio vartojimo metu.

Virškinimo trakto sutrikimai:
Nedažnas: skubus noras tuštintis, išmatų nelaikymas

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai:
Dažnis nežinomas: elektrolitų pusiausvyros sutrikimas (hiponatremija, hipokalemija) ir / arba dehidracijos atvejai, ypač senyvo amžiaus pacientams.

Imuninės sistemos sutrikimai:
Dažnis nežinomas: paraudimas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį.  Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).


4.9	Perdozavimas

Buvo pranešta apie viduriavimą, pilvo skausmą ir vėmimą. Esant stipriam viduriavimui, gali sumažėti kūno svoris ir sutrikti elektrolitų balansas. Viduriavimas praeina laikinai nustojus vartoti vaistinio preparato ar sumažinus jo dozę.

Didelis skysčių netekimas dėl viduriavimo ar vėmimo gali sukelti būtinybę koreguoti elektrolitų pusiausvyrą.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – osmoziniai vidurius laisvinantys vaistai, ATC kodas – A06AD15

Didelės molekulinės masės (4000) makrogoliai yra ilgi linijiniai polimerai, prie kurių vandenilinėmis jungtimis prisijungia vandens molekulės. Išgėrus minėtų polimerų, padidėja žarnų skysčio tūris.
Makrogolio tirpalas didina nerezorbuoto žarnų skysčio tūrį, dėl kurio laisvėja viduriai.

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Farmakokinetiniai duomenys patvirtina, kad išgėrus makrogolio 4000, jis žarnose nesirezorbuoja ir neįvyksta jo biotransformacija.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Toksikologinių tyrimų su įvairių rūšių gyvūnais metu jokių makrogolio 4000 sisteminio ar vietinio  toksinio poveikio virškinimo traktui požymių nepastebėta. Makrogolis 4000 nepasižymi teratogeniniu ar mutageniniu poveikiu. Su žiurkėmis atlikti galimos vaisto tarpusavio sąveikos su kai kuriais nesteroidiniais priešuždegiminiais vaistiniais preparatais, antikoaguliantais, skrandžio sekreciją slopinančiais vaistiniais preparatais ar gliukozės kiekį mažinančiais sulfanilamidais tyrimai parodė, kad forlax netrikdo šių medžiagų absorbcijos virškinimo trakte. Kancerogeniškumo tyrimų neatlikta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Sacharino natrio druska (E 954)
Apelsinų ir greipfrutų skonio medžiaga**

**Apelsinų ir greipfrutų skonio medžiagos sudėtis:
Apelsinų ir greipfrutų eteriniai aliejai, koncentruotos apelsinų sultys, citralis, acetaldehidas, linalolis, etilo butiratas, alfa terpineolis, oktanalis, beta gama heksenolis, maltodekstrinas, gumiarabikas, sorbitolis, BHA (E320) ir sieros dioksidas (E220).

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Pakuotė ir jos turinys

Paketėlis iš popieriaus, aliuminio ir polietileno. 
Vienadoziai paketėliai yra tiekiami pakuotėmis po 10, 20, 30 ir 50 paketėlių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

MAYOLY PHARMA FRANCE
3 Place Renault 
92500 Rueil-Malmaison
Prancūzija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N10 – LT/1/05/0632/001
N20 – LT/1/05/0632/002
N30 – LT/1/05/0632/003
N50 – LT/1/05/0632/004


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007 m. gegužės 25 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. birželio 1 d. 


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. vasario 16 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3]MAYOLY INDUSTRIE
17-20 rue d‘Ethe Virton
28100 Dreux
Prancūzija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

forlax 4 g milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
Macrogolum 4000


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Viename paketėlyje yra 4 g makrogolio 4000.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Vaisto sudėtyje yra sorbitolio (E420), sieros dioksido (E220).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
10 paketėlių
20 paketėlių
30 paketėlių
50 paketėlių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną.
Kiekvieno paketėlio turinį reikia ištirpinti stiklinėje vandens (mažiausiai 50 ml).
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.


7.	KITAS(-I) SPECIALUS(-ŪS) ĮSPĖJIMAS(-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS



10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MAYOLY PHARMA FRANCE
3 Place Renault 
92500 Rueil-Malmaison
Prancūzija


12.	REGISTRUOTOJO PAŽYMĖJIMO NUMERIS

N10 – LT/1/05/0632/001
N20 – LT/1/05/0632/002
N30 – LT/1/05/0632/003
N50 – LT/1/05/0632/004


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJOS


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

forlax 4g


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

<2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC 
SN 
NN 







MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

PAKETĖLIS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

forlax 4 g milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
Macrogolum 4000
Vartoti per burną.


2.	VARTOJIMO METODAS

Paketėlius prieš atskirdami sulenkite.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

4 g


6.	KITA

MAYOLY 































B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

forlax 4 g milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
Makrogolis 4000

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš duodami šį vaistą savo vaikui, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas Jūsų vaikui, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų vaiko).
· Turite pasitarti su gydytoju, jei Jūsų vaiko savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo.
· Jeigu Jūsų vaikui pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra forlax ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant forlax
3.	Kaip vartoti forlax
4.	Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti forlax
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra forlax ir kam jis vartojamas

forlax sudėtyje yra veikliosios medžiagos makrogolio 4000, kuri priklauso osmosinio poveikio vidurius laisvinančių vaistų grupei. forlax padidina vandens kiekį išmatose, o tai padeda spręsti su labai lėtais žarnų judesiais susijusias problemas. forlax neabsorbuojamas į kraują, organizme jis nesuardomas.

forlax vartojamas vidurių užkietėjimo gydymui vaikams nuo 6 mėnesių iki 8 metų.
Šis vaistas pateikiamas miltelių forma. Miltelius reikia ištirpinti stiklinėje vandens ir išgerti. Vaistas dažniausiai pradeda veikti po 24–48 valandų.

Vaistų vartojimas gydant vidurių užkietėjimą turi būti tik papildoma priemonė, svarbiausias dalykas – sveikai gyventi ir maitintis.


2.	Kas žinotina prieš vartojant forlax 

forlax duoti draudžiama:
· jeigu vaikas yra alergiškas makrogoliui (polietilenglikoliui) arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu vaikas serga sunkiomis virškinimo trakto ligomis:
· uždegiminėmis žarnų ligomis (pvz., opiniu kolitu, Krono liga, jam yra nenormaliai išplatėjusi storoji žarna);
· esant virškinimo trakto perforacijai arba jos išsivystymo rizikai;
· esant arba įtariant žarnų nepraeinamumą;
· esant neaiškios priežasties pilvo skausmui.

Neduokite šio vaisto savo vaikui, esant bent vienai iš šių būsenų. Jei abejojate, prieš vartodami vaistą pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Suaugusiesiems, vartojusiems preparatų, kurių sudėtyje yra makrogolio (polietilenglikolio), pasireiškė alerginių reakcijų, įskaitant bėrimą ir veido patinimą (angioneurozinę edemą). Buvo užregistruotos kelios sunkios alerginės reakcijos, įskaitant alpimą ar kolapsą, dusulį ir prastą bendrą savijautą.

Jeigu Jūsų vaikui pasireiškia bet kuris iš šių simptomų, nedelsdami kreipkitės į gydytoją. 

Prieš pradedant gydyti turi būti atmesta organinio sutrikimo galimybė. Prieš pradėdami vartoti šį vaistą, pasitarkite su savo vaistininku ar gydytoju.

Kadangi šis vaistas kartais gali sukelti viduriavimą, prieš duodami jo vaikui pasitarkite su gydytoju ar vaistininku, jeigu:
· yra sutrikusi vaiko kepenų ar inkstų funkcija arba
· vaikas vartoja diuretikus (šlapimo išskyrimą skatinančius vaistus), nes galima natrio (druskos) ar kalio kiekio sumažėjimo kraujyje rizika. 

Jei žinote, kad Jums yra rijimo sutrikimas, prieš vartodami forlax pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.
Jei turite rijimo sutrikimų, venkite forlax – laisvinamajį polietilenglikolį, vartoti kartu su krakmolo pagrindu pagamintais maisto tirštikliais. Dėl to gali susidaryti vandeningas skystis, kuris, jei jo negalite tinkamai nuryti, gali patekti į plaučius ir sukelti plaučių uždegimą..

Kiti vaistai ir forlax
Vartojant forlax laikinai gali pablogėti kitų vaistinių preparatų absorbcija ir dėl to susilpnėti jų poveikis, ypač vaistinių preparatų su siauru terapiniu indeksu arba trumpu pusinės eliminacijos periodu, pvz., digoksinas, priešepileptiniai, kumarinai ir imunosupresantai.
Jeigu vaikas vartoja ar neseniai vartojo kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Jei jums reikia tirštinti skysčius, kad galėtumėte juos tinkamai nuryti, forlax gali neutralizuoti tirštiklio poveikį.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
forlax galima vartoti nėštumo ar žindymo laikotarpiu.

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininkui.  

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Poveikio gebėjimui vairuoti ir (arba) valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

forlax sudėtyje yra sorbitolio ir sieros dioksido
Dėl sieros dioksido forlax retais atvejais gali sukelti padidėjusio jautrumo reakcijų ir bronchų spazmą. 
Šio vaisto kiekviename paketėlyje yra 0,66 mg sorbitolio.
Tačiau forlax galima vartoti, jeigu Jūsų vaikas serga diabetu ar jam reikia vengti maisto produktų, kuriuose yra galaktozės. 
Šio vaisto paketėlyje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.


3. Kaip vartoti forlax

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Rekomenduojama dozė priklauso nuo Jūsų vaiko amžiaus:
· 6 mėnesių - 1 metų vaikai: po 1 paketėlį per dieną.
· 1 – 4 metų vaikai: 1 – 2 paketėlį per dieną.
· 4 – 8 metų vaikai: 2 – 4 paketėliai per dieną. 

Kiekvieno paketėlio turinį reikia ištirpinti prieš pat vartojimą stiklinėje (ne mažiau kaip 50 ml) vandens ir duoti išgerti savo vaikui. Jei pakanka vieno paketėlio, vaistą geriausia išgerti ryte. Jei reikia daugiau nei vieno paketėlio, vaistą reikia išgerti ryte ir vakare.

Vyresniems nei vienerių metų vaikams dienos dozė gali būti pritaikyta atsižvelgiant į poveikį. 

Atkreipkite dėmesį:
· forlax dažniausiai pradeda veikti po 24–48 valandų.
· Vaikams gydymas neturėtų trukti ilgiau kaip 3 mėnesius.
· Vartojant forlax, Jūsų vaiko žarnyno judesius sureguliuoti padės sveikas gyvenimo būdas ir dieta.
· Pasakykite savo gydytojui ar vaistininkui, jei simptomai pasunkėjo ar nepalengvėjo. 

Ką daryti davus per didelę forlax dozę
Davus per daug forlax, gali atsirasti viduriavimas, pilvo skausmai ar vėmimas. Viduriavimas dažniausiai išnyksta, kai gydymas sustabdomas arba sumažinama dozė.

Jei Jūsų vaikas kenčia dėl stipraus viduriavimo ar vėmimo, nedelsiant apie tai pasakykite gydytojui ar vaistininkui, nes Jūsų vaikui gali prireikti gydymo, apsaugančio nuo druskų (elektrolitų) netekimo.

Pamiršus duoti forlax
Duokite sekančią dozę, kai tik prisiminsite. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. 

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų)
Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): 
Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10000 asmenų
Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): 


Nepageidaujamas poveikis, kuris paprastai yra lengvas ir trunka neilgai:

Vaikams:
[bookmark: _Hlk82594570]	Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų)
· Pilvo skausmas.
· Viduriavimas, kuris taip pat gali sukelti išangės sudirginimą.

[bookmark: _Hlk82594625]Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Pykinimas (blogumas) arba vėmimas.
· Pilvo pūtimas.

[bookmark: _Hlk82594639]Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Alerginės (padidėjusio jautrumo) reakcijos (bėrimas, dilgėlinė, veido ir gerklės patinimas, sunkumas kvėpuoti, alpimas arba kolapsas).

Papildomas šalutinis poveikis, pasireiškęs suaugusiesiems:

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Skubus noras tuštintis.
· Išmatų nelaikymas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Mažas kalio kiekis kraujyje, kuris gali sukelti raumenų silpnumą, trūkčiojimą ar nenormalų širdies ritmą
· Mažas natrio kiekis kraujyje, kuris gali sukelti nuovargį ir sumišimą, raumenų trūkčiojimą, traukulius ir komą
· Viduriavimo sukelta dehidratacija, ypač senyvo amžiaus pacientams
· Odos paraudimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
[bookmark: _Hlk82594926]Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. 


5.	Kaip laikyti forlax

Šį vaistą laikykite vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dėžutės nurodytam po „EXP“ tinkamumo laikui pasibaigus, forlax vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


[bookmark: _Toc129243144][bookmark: _Toc129243269]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

forlax sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra makrogolis 4000. Viename paketėlyje jo yra 4 g.
· Pagalbinės medžiagos: sacharino natrio druska (E 954), apelsinų ir greipfrutų skonio medžiaga, kurios sudėtyje yra apelsinų ir greipfrutų eterinio aliejaus, koncentruotų apelsinų sulčių, citralio, acetaldehido, linalolio, etilo butirato, alfa terpineolio, oktanalio, beta gama heksenolio, maltodekstrino, gumiarabiko, sorbitolio (E 420), BHA (E320) ir sieros dioksido (E220).

forlax išvaizda ir kiekis pakuotėje

Beveik balti apelsinų ir greipfrutų kvapo ir skonio milteliai geriamajam tirpalui ruošti. 
Dėžutėje yra 10, 20, 30 arba 50 paketėlių. 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruojas ir gamintojas

Registruotojas
MAYOLY PHARMA FRANCE
3 Place Renault 
92500 Rueil-Malmaison
Prancūzija

Gamintojas 
MAYOLY INDUSTRIE
17-20 rue d‘Ethe Virton
28100 Dreux
Prancūzija


Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Austrijoje, Belgijoje, Čekijoje, Estijoje, Prancūzijoje, Vokietijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Slovakijoje – Forlax 4g.
Švedijoje, Portugalijoje ir Nyderlanduose – Forlax Junior 4 g. 
Graikijoje. Paxabel 4 g Italijoje – Tanilas 4 g.


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-02-16.


[bookmark: _Hlk82595317]Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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