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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PROCTOLAX 10 g pulbere pentru solutie orald in plic

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare plic contine 10 g de macrogol 4000.

Excipienti cu efect cunoscut:
Dioxid de sulf (E-220) 0,0000018 mg per plic si sodiu mai putin de 1 mmol per plic.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie orala in plic

Pulbere de culoare alba pana la aproape alba.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al constipatiei la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 8 ani si peste.
Inainte de initierea tratamentului trebuie exclusi o afectiune organica. PROCTOLAX trebuie si
ramana un tratament adjuvant temporar, aldturi de un stil de viata adecvat si de dieta corespunzatoare
in caz de constipatie, iar durata tratamentului la copii trebuie sa fie de maximum 3 luni. Daca
simptomele persistd, in ciuda masurilor dietetice asociate, trebuie suspicionata o afectiune subiacenta
si tratatd Tn mod adecvat.

4.2  Doze si mod de administrare

Administrare orala

Doze

1 pana la 2 plicuri pe zi, de preferintd administrate in doza unica, dimineata. Se recomanda consumul a
125 ml de lichide (de exemplu apa) dupa fiecare doza.

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

Doza zilnica trebuie ajustata in functie de efectele clinice si poate varia de la un plic la interval de
doua zile (in special la copii) pand la 2 plicuri pe zi.

Tratamentul trebuie oprit treptat si reluat daca reapare constipatia.




Copii si adolescenti
1 pana la 2 plicuri pe zi, de preferintd administrate in doza unica, dimineata. Se recomanda consumul a
125 ml de lichide (de exemplu apa) dupa fiecare doza.

La copii, tratamentul nu trebuie sa depaseasca 3 luni, din cauza lipsei datelor clinice cu privire la
terapia cu duratd mai mare de 3 luni. Reluarea tranzitului intestinal indusa de tratament va fi mentinuta

printr-un stil de viata adecvat si masuri dietetice.

Mod de administrare

Fiecare plic trebuie dizolvat Tntr-un pahar cu apa (aproximativ 125 ml) chiar inainte de utilizare.
Solutia rezultata trebuie sa fie limpede si transparenta ca apa.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

- Boala inflamatorie intestinala severd (cum sunt colita ulcerativa, boala Crohn) sau megacolon
toxic, asociate cu stenoze simptomatice,

- Perforatie digestiva sau risc de perforatie digestiva,

- Ileus sau suspiciune de obstructie intestinala,

- Sindroame abdominale dureroase de etiologie neprecizata.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tratamentul constipatiei cu orice tip medicament este numai o masura adjuvanta la un stil de viata
sdnatos si dietd, de exemplu:

- aport crescut de lichide si fibre alimentare,

- activitate fizica adecvata si restabilire a reflexului gastrocolic.

Ca urmare a prezentei dioxidului de sulf, PROCTOLAX poate provoca rareori reactii severe de
hipersensibilitate si bronhospasm.

In caz de diaree, se recomandi prudenti la pacientii predispusi la tulburiri ale echilibrului hidric si/sau
electrolitic (de exemplu, varstnici, pacienti cu insuficientd hepatica sau renald sau pacienti tratati cu
diuretice) si trebuie luata Tn considerare evaluarea echilibrului electrolitic.

Au fost raportate reactii de hipersensibilitate (eruptii cutanate, urticarie si edem) la medicamentele
care contin macrogol (polietilen glicol). Au fost raportate cazuri exceptionale de soc anafilactic.

PROCTOLAX contine o cantitate nesemnificativa de zahar sau poliol si, prin urmare, poate fi prescris
la pacientii cu diabet zaharat sau la pacienti care urmeaza o dieta fara galactoza.

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

In concordanta cu modul de actiune al macrogolului, se recomanda consumul de lichide in timpul
tratamentului cu acest medicament (vezi pct. 5.1).

Absorbtia altor medicamente poate fi redusa temporar, ca urmare a cresterii vitezei tranzitului gastro-
intestinal indusa de macrogol (vezi pct. 4.5).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
In timpul utilizarii PROCTOLAX este posibil ca absorbtia altor medicamente sa fie redusa temporar.

Tn mod deosebit, poate fi afectat efectul terapeutic al medicamentelor cu un indice terapeutic Tngust
(de exemplu, antiepileptice, digoxind si medicamente imunosupresoare).



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Studiile la animale nu indica efecte nocive directe sau indirecte cu privire la toxicitatea asupra functiei
de reproducere (vezi pct. 5.3).

Exista informatii limitate (mai putin de 300 de rezultate provenite din evaluarea in timpul sarcinii)
referitoare la utilizarea PROCTOLAX la gravide.

Nu sunt anticipate efecte in cazul utilizarii In cursul sarcinii, deoarece expunerea sistemica la
PROCTOLAX este neglijabila. PROCTOLAX poate fi utilizat in cursul sarcinii.

Alaptarea

Nu exista date privind excretia PROCTOLAX in laptele matern. Nu se anticipeaza efecte asupra nou-
nascutului/sugarului aldptat, deoarece expunerea sistemica a femeii care aldpteaza la macrogol 4000
este neglijabild. PROCTOLAX poate fi utilizat in cursul alaptarii.

Fertilitatea

Nu au fost efectuate studii de fertilitate cu PROCTOLAX, cu toate acestea, htrucat macrogol 4000 nu
este absorbit semnificativ, nu sunt anticipate efecte asupra fertilitatii.

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

PROCTOLAX nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt prezentate clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarele categorii:
foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10); mai putin frecvente (>1/1 000 si <1/100); rare
(>1/10 000 si <1/1 000); foarte rare (<1/10 000); cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata
din datele disponibile).

Adulti:

Reactiile adverse prezentate in tabelul de mai jos au fost raportate in timpul studiilor clinice (care au

inclus 600 de pacienti adulti) si dupa punerea pe piatd. In general, reactiile adverse au fost minore si
tranzitorii si au vizat in principal tractul gastrointestinal:

Aparate, sisteme si organe | Reactii adverse
Tulburiri ale sistemului imunitar
Foarte rare Reactii de hipersensibilitate (prurit, eruptie

cutanata tranzitorie, edem facial, edem Quincke,
urticarie, soc anafilactic)

Cu frecventd necunoscutd Eritem
Tulburiri metabolice si de nutritie
Cu frecventa necunoscuta Tulburari electrolitice (hiponatremie,

hipopotasemie) si/sau deshidratare, In mod
special la pacientii varstnici

Tulburiri gastro-intestinale

Frecvente Durere abdominala si/sau distensie abdominala
Diaree
Greatd

Mai putin frecvente Varsaturi

Necesitate imperioasd de defecatie




| | Incontinentd a materiilor fecale

Copii si adolescenti:

Reactiile adverse prezentate in tabelul de mai jos au fost raportate in timpul studiilor clinice care au
inclus 147 de copii si adolescenti, cu varsta de la 6 luni pand la 15 ani si dupa punerea pe piata.
Similar populatiei adulte, reactiile adverse au fost minore si tranzitorii si au vizat in principal sistemul
gastrointestinal:

Aparate, sisteme si organe Reactii adverse

Tulburari ale sistemului imunitar

Cu frecventa necunoscuta Reactii de hipersensibilitate (soc anafilactic, angioedem,
urticarie, eruptie cutanata tranzitorie, prurit)

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente Durere abdominala
Diaree*

Mai putin frecvente Varsaturi
Meteorism abdominal
Greatd

* Diareea poate cauza inflamatie si durere perianala

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. 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 Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Supradozajul poate conduce la diaree, dureri abdominale si varsaturi care dispar atunci cand
tratamentul este intrerupt temporar sau cand doza este redusa.

Pierderea excesiva de lichide prin diaree sau varsaturi poate necesita corectarea tulburarilor
electrolitice.

Au fost raportate cazuri de aspiratie cand s-au administrat volume mari de macrogol (polietilen glicol)
si electroliti prin intermediul unei sonde nazo-gastrice. Copiii cu tulburari neurologice, care au
disfunctie oromotorie, sunt expusi in mod special riscului de aspiratie.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru constipatie, laxative cu actiune osmotica, codul ATC:
A06AD15

Macrogolul cu greutate moleculara mare (4000) este un tip de polimer liniar cu lant lung, care retine
moleculele de apa prin intermediul legaturilor de hidrogen. Atunci cand este administrat pe cale orala,
duce la cresterea volumului lichidian la nivel intestinal. Ca urmare, este importanta o hidratare
adecvata in timpul tratamentului.
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Volumul lichidului intestinal neabsorbit contribuie la proprietatile laxative ale solutiei.
5.2 Proprietiti farmacocinetice

Datele farmacocinetice confirma faptul cd macrogol 4000 nu prezinta nici reabsorbtie
gastrointestinala, nici metabolizare dupa administrarea orala.

5.3 Date preclinice de siguranti

Studiile toxicologice efectuate la diferite specii de animale nu au evidentiat niciun semn de toxicitate
gastrointestinala sistemica sau locald. Macrogol 4000 nu a avut efect teratogen sau mutagen.

Nu au fost efectuate studii de carcinogenitate.

Macrogol 4000 nu a fost teratogen la sobolani sau iepuri.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Zaharina sodica (E954), aroma de mere*

* Compozitia aromei de mere:arome identice cu substantele naturale, arome naturale, preparate
aromatizante, maltodextrina, guma arabica (E414), dioxid de sulf (E220), alfa tocoferol (E307)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Plic din polietilend, aluminiu si folie din poliester termosudata (complex poliester-aluminiu-
polietilena).

Plicuri pentru o singura administrare, ambalate in cutii a cate 10, 20, 30, 50, 60 si 100 de plicuri.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

CASEN RECORDATI, S.L.

Autovia de Logrofio Km 13,300

50180 UTEBO Zaragoza
Spania



8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15359/2024/01-06

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: martie 2023
Data reinnoire autorizatie: martie 2024

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Martie 2024



