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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
PROCTOLAX 4 g pulbere pentru solutie orali in plic

macrogol 4000

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este PROCTOLAX si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati PROCTOLAX
Cum se utilizeaza PROCTOLAX

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza PROCTOLAX

Continutul ambalajului si alte informatii

oL

1. Ce este PROCTOLAX si pentru ce se utilizeaza

Denumirea acestui medicament este PROCTOLAX 4 g pulbere pentru solutie orala in plic.
PROCTOLAX apartine unei grupe de medicamente numite laxative cu efect osmotic. Laxativele cu
efect osmotic sunt medicamente care duc la cresterea cantitatii de apa din materiile fecale, facilitdnd
eliminarea acestora.

PROCTOLAX este indicat pentru tratamentul simptomatic al constipatiei la copii cu varsta cuprinsa
intre 6 luni si 8 ani. Trebuie utilizat impreuna cu modificari adecvate ale stilului de viata si ale dietei

(vezi sectiunea 2).

Trebuie sa discutati cu un medic in cazul in care copilul dumneavoastra nu se simte mai bine sau daca
se simte mai rau.

Acest medicament contine Macrogol (P.E.G. = polietilen glicol).

In cazde constipatie, perioada maxima de tratament la copii este de 3 luni.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati PROCTOLAX

Tratamentul constipatiei cu un laxativ este numai o masura adjuvanta la un stil de viata sanatos si o
dietd variata si echilibrata.

Nu utilizati PROCTOLAX

- In cazul in care copilul dumneavoastra este alergic la macrogol (P.E.G. = polietilen glicol) sau
la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

- In cazul in care copilul dumneavoastra are orice boala a intestinului sau colonului (cum sunt
colita ulcerativa, boala Crohn).

- In cazul in care copilul dumneavoastri are dureri abdominale de cauza nedeterminata.

- In cazul in care copilul dumneavoastri are perforatie gastrointestinald sau prezinti risc de
perforatie gastrointestinala.

- In cazul in care copilul dumneavoastri are obstructie intestinala sau daca Se suspecteaza
obstructie intestinala.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra,farmacistul sau cu asistenta medicala Tnainte de a lua
PROCTOLAX.

Daca apare diaree ca urmare a tratamentului cu PROCTOLAX, puteti prezenta riscul de a dezvolta
tulburari electrolitice (o scadere a concentratiei anumitor saruri din sange). Este mai probabil sa fiti
expus unui risc daca sunteti o persoand varstnica, daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii sau daca
luati diuretice (medicamente pentru eliminarea apei). Daca sunteti una dintre aceste persoane si aveti
diaree, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra, pentru ca acesta sa va verifice concentratiile
electrolitilor, printr-un test de sange.

Copii

Adresati-va medicului dumneavoastrd Tnainte de a administra acest tratament copilului
dumneavoastra, pentru a exclude orice cauza organica de constipatie. Dupa 3 luni de tratament,
medicul trebuie sa evalueze starea clinica a copilului dumneavoastra.

PROCTOLAX impreuni cu alte medicamente

PROCTOLAX poate intarzia absorbtia altor medicamente, faicandu-le mai putin eficiente sau
ineficiente, in special pe cele cu un indice terapeutic ingust (de exemplu, antiepileptice, digoxina si
medicamente imunosupresoare). Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati
luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

PROCTOLAX poate fi utilizat in cursul sarcinii.



Alaptarea

PROCTOLAX poate fi utilizat in cursul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

PROCTOLAX nu are nicio influentd asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
PROCTOLAX contine dioxid de sulf

Acest medicament poate provoca rareori reactii severe de hipersensibilitate si bronhospasm (dificultati
la respiratie) din cauza continutului sdu de dioxid de sulf.

PROCTOLAX contine sodiu
PROCTOLAX contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per plic, adica practic ,,nu contine sodiu”.

PROCTOLAX contine o cantitate nesemnificativa de zahar sau poliol si, prin urmare, poate fi
recomandat la pacienti cu diabet zaharat sau la pacienti care urmeaza o dieta fara galactoza.
3. Cum se utilizeaza PROCTOLAX

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca nu sunteti sigur.

Pentru administrare orald.

Doza recomandata este:

Copii cu varsta de la 6 luni pand la 1 an: 1 plic pe zi.

Copii cu varsta cuprinsa intre 1 an si 4 ani: 1 pana la 2 plicuri pe zi.

Copii cu varsta cuprinsa intre 4 ani si 8 ani: 2 pana la 4 plicuri pe zi.

Tratamentul trebuie luat dimineata in cazul dozei de un plic pe zi sau impartit intre dimineata si seara
in cazul dozelor mai mari. Se recomanda consumul suplimentar a 125 ml de lichide (de exemplu apa),
dupa fiecare administrare a medicamentului.

Doza zilnica trebuie ajustata in functie de efectele clinice obtinute.

Efectul PROCTOLAX devine evident in decurs de 24 pana la 48 de ore de la administrare.

Dizolvati continutul unui plic intr-un pahar cu apd (cel putin 50 ml) chiar inainte de utilizare si
consumati (dati-i copilului sa bea) lichidul. Solutia obtinuta trebuie sa fie limpede si transparenta ca
apa.

Imbunititirea frecventei miscarilor intestinale dupa administrarea PROCTOLAX poate fi mentinuti
prin respectarea unui stil de viatd sanatos si a unei diete adecvate.

Utilizare la copii si adolescenti

La copii, tratamentul nu trebuie sa depaseasca 3 luni, ca urmare a faptului ca datele clinice cu privire
la terapia cu duratd mai mare de 3 luni lipsesc.

Tratamentul trebuie oprit treptat si reluat daca reapare constipatia.



Daca utilizati mai mult PROCTOLAX decét trebuie

Pot sa apara diaree, dureri abdominale si varsaturi, care dispar atunci cand tratamentul este intrerupt
temporar sau cand este redusa doza.

Tn cazul In care apar diaree sau varsaturi severe, trebuie sa cereti sfatul unui medic cat mai curand
posibil, deoarece este posibil s aveti nevoie de tratament pentru a preveni dezechilibrul de saruri
(electroliti) ca urmare a lichidelor pierdute.

Daca uitati sa luati PROCTOLAX
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.
4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Cele mai grave reactii adverse sunt considerate a fi reactiile alergice (hipersensibilitate), care includ
mancarime (eruptie pe piele insotitd de mancarime), eruptie pe piele, edem facial (umflare a fetei),
edem Quincke (umflare rapida a straturilor profunde ale pielii), urticarie si soc anafilactic. Acestea au
fost raportate cu frecventa foarte rara (poate afecta pana la 1 din 10 000 de persoane) la adulti si cu
frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile) la copii si adolescenti. Daca
observati oricare dintre reactiile enumerate mai sus, va rugidm sa incetati imediat sa luati acest
medicament si sa solicitati consult medical de urgenta.

Adulti:

In general, reactiile adverse au fost minore si trecitoare si au vizat in principal tractul gastrointestinal.
Aceste reactii adverse includ:

Frecvente (pot afecta pani la 1 din 10 persoane)

Durere abdominala
Distensie abdominala
Diaree

Greata

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 de persoane)

. Varsaturi
. Necesitate imperioasad de a defeca
o Incontinentd a materiilor fecale

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

. Tulburari electrolitice (concentratii scazute de sodiu si potasiu in sange: hiponatremie,
hipopotasemie)
° Deshidratare, cauzata de diareea severd, in special la pacientii varstnici

Inrosire a pielii (eritem)

Copii: reactiile adverse au fost in general minore si trecdtoare si au vizat in principal tractul
gastrointestinal. Aceste reactii adverse includ:



Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

. Durere abdominala
. Diaree (poate provoca inflamatie si durere Tn jurul anusului)

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 de persoane)

° Varsaturi
. Balonare
. Greata

Dozele foarte mari pot provoca diaree, dureri abdominale si varsaturi, care dispar, in general, atunci
cand doza este redusa sau tratamentul este Intrerupt temporar.

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra,farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza PROCTOLAX

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe plic/cutie dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament daca observati orice semne vizibile de deteriorare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine PROCTOLAX

Substanta activa este: Macrogol 4000
Fiecare plic contine 4 g de macrogol 4000.

Celelalte componente (excipienti) sunt: zaharina sodica (E 954) si aroma de capsuni (substante
aromatizante, arome naturale, maltodextrina din cartof, trietil citrat (E 1505), guma arabica (E 414),


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

dioxid de sulf ( E 220) si acid acetic( E 260) ). Vezi sectiunea 2 ,,PROCTOLAX contine dioxid de
sulf”.

Cum aratia PROCTOLAX si continutul ambalajului

PROCTOLAX este o pulbere de culoare alba pana la aproape alba, cu miros de capsuni, disponibila
ntr-un plic, pentru prepararea unei solutii.

Medicamentul este disponibil in cutii care contin 10, 20, 30 sau 50 de plicuri.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

CASEN RECORDATI, S.L.
Autovia de Logrofio Km 13,300
50180 UTEBO Zaragoza
Spania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Bulgaria:

Belgia:

Cipru:

Danemarca k: Casenlax 4g pulver til oral oplagsning i brev
Estonia:

Finlanda: Casenlax 4g jauhe oraaliliuosta varten annospussi
Germania: Laxbene Junior 4 g Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen, in Einzeldosis-
Beuteln, fiir Kinder von 6 Monaten bis 8 Jahre

Grecia:

Italia; Casenjunior 4g polvere per soluzione orale in bustina
Letonia:

Lituania:

Luxemburg:

Tarile de Jos: Casenlax 4g poeder voor drank

Norvegia: Casenlax 4g pulver til mikstur, opplgsning i dosepose
Portugalia: Casenlax 4g pé para solucdo oral em saqueta
Romania: Proctolax 4 g pulbere pentru solutie orala in plic
Spainia: Casenlax 4g polvo para solucién oral en sobre

Suedia: Casenlax 4g pulver till oral 16sning i dospasev

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2024.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania: www.anm.ro


http://www.anm.ro/

