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Rezumatul caracteristicilor produsului

Anexa 2

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Microlax solutie rectala

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Sorbitol lichid (cristalizabil) .......................... 4,4650 g
Citrat de soditl ......oovvvviiiiiiiii e, 0,4500 g
Lauril sulfoacetat de sodiu 70%......................e. 0,0645 g

Per 5 ml de solutie rectala

Excipient cu efect cunoscut:
Acid sorbic (5 mg/5 ml)

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie rectald (clisma).

Solutie incolord, vascoasa, ce contine mici bule de aer.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Microlax este recomandat pentru adulti, in tratamentul simptomatic al constipatiei ocazionale.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Adulti:

1 tub cu aplicator pe zi.

O doza trebuie administrata cu 5-20 de minute 1nainte de efectul dorit.

Mod de administrare

Administrare rectala.

Se rupe varful aplicatorului.




Se introduce aplicatorul in rect si se goleste continutul tubului prin apasare; se retrage recipientul, fara a
elibera presiunea aplicata la nivelul tubului.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

A nu se utiliza n caz de ocluzie intestinald sau dureri abdominale de etiologie necunoscuta.

Tratament concomitent cu o ragind schimbatoare de cationi cu polistiren sulfonat de calciu sau sodiu (vezi
pct. 4.5).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Atentionari

Pacientul trebuie sa solicite un consult medical daca simptomele persistd mai mult de cateva zile sau se
agraveaza si trebuie s evite utilizarea pe termen lung. Tratamentul medical al constipatiei reprezinta doar
o masurd suplimentara unui stil de viata sdnatos:

. consum crescut de fibre vegetale si lichide;

. activitatea fizicd si antrenarea tranzitului intestinal.

Precautii pentru utilizare
Se recomanda evitarea utilizarii acestui medicament in caz de inflamatii hemoroidale, fisuri anale si
rectocolita hemoragica.

In cazurile in care se administreaza pacientilor cu afectiuni inflamatorii sau ulceroase ale intestinului gros sau
tulburari gastro-intestinale acute, trebuie luate masuri de prudentd maxima.

Acest medicament contine acid sorbic, ce poate cauza reactii locale la nivelul pielii (de exemplu
dermatitd de contact).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Interactiuni cu rasini schimbitoare de cationi cu polistiren sulfonat de calciu sau sodiu

Au fost raportate cazuri unice de perforatie ileocolicé si necroza la nivelul colonului sau intestinului, la
administrarea orala si rectald de polistiren sulfonat de calciu si sodiu concomitent cu sorbitol la pacientii
tratati pentru hiperkaliemie. Pacientii care utilizeaza sorbitol trebuie sfatuiti sa evite utilizarea de polistiren
sulfonat de calciu si sodiu.

Trebuie evitatd administrarea concomitentd a altor medicamente pe cale rectald, deoarece acestea pot fi
eliminate din tractul gastro-intestinal fara a fi absorbite.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date corespunzatoare si studii bine controlate efectuate la femeile gravide.

Dat fiind ca este probabil ca acest medicament sa prezinte doar o absorbtie sistemica limitata atunci cand
este utilizat conform recomandarilor, nu se anticipeaza aparitia unor reactii adverse in cazul utilizérii in
timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se stie daca citratul de sodiu, lauril sulfoacetatul de sodiu si sorbitolul sunt excretate in laptele uman.

Dat fiind ca este probabil ca acest medicament sd prezinte o absorbtie sistemica limitatd atunci cand este
utilizat conform recomandarilor, nu se anticipeaza aparitia unor reactii adverse in cazul utilizarii in timpul
alaptarii nou-nascutilor/sugarilor.



Astfel, se poate Iua in considerare administrarea acestui medicament in timpul sarcinii si alaptarii, numai in
caz de necesitate.

Fertilitatea
Studiile efectuate la sobolan si iepure (doar cu sorbitol) au aratat ca fertilitatea nu este afectatd (vezi pct.
5.3).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Acest medicament nu are nicio influentd sau are influentd neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse deerminate de medicament, identificate in perioada de dupa punerea pe piata, in cazul
sorbitolului, citratului de sodiu si lauril sulfoacetatului de sodiu sunt incluse 1n tabelul de mai jos. Frecventa
reactiilor adverse la medicament este prezentatd conform urmatoarei conventii:

Foarte frecvente (> 1/10)

Frecvente (> 1/100 si < 1/10)

Mai putin frecvente (= 1/1000 si <1/100)

Rare (= 1/10.000 si <1/1000)

Foarte rare (< 1/10000)

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

Sistem si organ Reactie adversa
Categoria de frecventa
Tulburiri ale sistemului Reactii de hipersensibilitate (de exemplu
imunitar urticarie)
Cu frecventd necunoscutd
Tulburiri gastrointestinale Durere abdominala®
Cu frecventa necunoscuta Disconfort anorectal
Scaun moale

a: Include disconfortul abdominal, durerea abdominala si durerea abdominala in partea superioara

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata 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

4.9 Supradozaj

Analiza datelor de dupa punerea pe piata si din literatura de specialitate privind utilizarea acestor substante
pe cale rectald nu a identificat simptome de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice


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

Grupa farmacoterapeutica: clisma, codul ATC: A0O6AG11

Citratul de sodiu are un efect de inmuiere asupra materiilor fecale intarite, datoritd gradului sau de penetrare
a materiilor fecale si eliberarii apei blocate. Lauril sulfoacetatul de sodiu imbunatateste capacitatile de
umezire §i penetrare ale solutiei, iar sorbitolul imbunatateste efectul de eliberare a apei al citratului de sodiu.

5.2  Proprietati farmacocinetice
Perioada de actiune: 5 - 20 de minute.

Cel mai probabil substantele active au doar absorbtie sistemica limitata si sunt eliminate in materiile fecale.

ABSORBTIE
Citrat de sodiu

Nu s-au gasit studii care sa descrie absorbtia rectala a citratului de sodiu la om.

Lauril sulfoacetat de sodiu
Nu s-au gasit studii care sa descrie absorbtia rectala a lauril sulfoacetatului de sodiu la om.

Sorbitol
Sorbitolul este slab absorbit din tractul gastro-intestinal dupa administrarea rectala.

DISTRIBUTIE
Nu s-au gasit studii care sa descrie distributia citratului de sodiu, lauril sulfoacetatului de sodiu si
sorbitolului in cazul administrarii rectale la om.

METABOLIZARE
Nu s-au gasit studii care sa descrie metabolizarea citratului de sodiu, lauril sulfoacetatului de sodiu si
sorbitolului in cazul administrarii rectale la om.

ELIMINARE
Citratul de sodiu, lauril sulfoacetatul de sodiu si sorbitolul sunt eliminate in principal in materiile fecale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Microlax a prezentat o toxicitate nesemnificativa la cdine, la administrarea repetatd a dozelor pe calea
utilizatd n clinica (rectald). Un studiu farmacologic privind siguranta la caine a fost realizat pentru doza de
1,33 mmol/kg/ora de solutie de citrat (acid citric si citrat de sodiu in raportul molar de 1:5,25), administrata
intravenos. S-au observat scaderea tensiunii arteriale si prelungirea intervalului QT, ca urmare a reducerii
concentratiei de Ca?* din sange, rezultatd din actiunea chelatoare a citratului (viteza de perfuzare
intravenoasa tolerabila in cazul cdinilor in stare constienta este de 0,33 mmol/kg/ord). Tinand cont de dozele
terapeutice ale medicamentului, chelarea Ca®* din singe nu este considerata un risc clinic pentru pacienti.

Datele din literatura de specialitate aratd faptul ca substantele active au avut, In general, o toxicitate redusa
in cadrul studiilor cu administrare a unor doze repetate pe cale orala.

Citratul de sodiu nu declanseaza reactii adverse, conform studiilor de toxicitate cu doze repetate, de pana la
1500 mg/kg si zi. Studiile privind toxicitatea dupa administrarea de doze repetate efectuate la sobolan cu
lauril sulfoacetat de sodiu nu au indicat niciun semn de toxicitate sistemica pentru doze de pana la 75 mg/kg
si zi. Din studiile privind toxicitatea dupa administrarea de doze repetate, realizate la sobolan, a reiesit ca
sorbitolul a fost bine tolerat.



Citratul de sodiu si sorbitolul nu s-au dovedit a fi genotoxice, atat in studiile in vitro, cat si in cele in vivo.
Lauril sulfoacetatul de sodiu nu este genotoxic la testele in vitro.

Citratul de sodiu si lauril sulfoacetatul de sodiu nu au prezentat carcinogenitate la sgobolan. Conform studiilor
de lunga durata asupra aportului alimentar, efectuate la sobolan, sorbitolul nu a avut efect cancerigen.

Citratul de sodiu nu a avut efecte teratogene la sobolan. Nu s-au observat efecte teratogene in urma
administrarii pe cale orala a 1000 mg/kg si zi de lauril sulfoacetat de sodiu, la sobolan. Sorbitolul nu a avut

efecte teratogene la iepure si sobolan, atunci cand a fost administrat in cadrul dietei (pana la 20% sorbitol).

Citratul de sodiu administrat pe cale orald nu a prezentat toxicitate asupra functie de reproducere la sobolan.
In studiile de toxicitate asupra functiei de reproducere si dezvoltarii, cu administrare pe cale orala, efectuate

la 1000 mg/kg/zi de lauril sulfoacetat de sodiu. In studiile non-clinice, efectuate la sobolan, cu expunere
alimentara la sorbitol, nu s-au observat efecte induse de tratament asupra imperecherii, sarcinii, functiei de
reproducere, puilor sau efecte histopatologice.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Glicerina

Acid sorbic

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

Nu exista precautii speciale pentru pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

5 ml 1n recipient unidoza, ce include o canulda (PEJD — polietilend de joasa densitate). Ambalaje cu 4, 6, 12
sau 50 de recipiente unidoza.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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