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TOHUGNG DANSU DU

Thanh phan:
Méi g6i chita:
Huong vi (cam - bugi)* .........................0,06g
Saccharin sodium......cccccccemmnnecen! 0,007 g

Trong méi g6i 4.07g

* Thanh phan huong vi cam - bugi: Tinh dau cam,
budi , nuéc cam c6 ddc, citral, acetaldehyde, linalol,

‘ ethyl butyrate, alpha terpineol, octanal, beta
gamdma hexenol, maltodextrine, gum arabic,
sorbitol, butylated hydroxyanisole (E320) va sulphur

| dioxide (E220). :

P Dang bao ché:

G6i bot pha thanh dung dich uéng.

Méi géi mét liéu la bot mau trdng véi mui va huong vi
Icam buéi. '

Chi dinh:
Diéu tri tdo bén triéu ching & tré em tir 6 thang dén 8 tudi.
Trudc khi diéu tri nén loai trir cac réi loan thuc thé, dac
biét Ia tré em dudi 2 tudi. FORLAX 44 chi la bién phap
diéu tri tdo bén tam thdi két hgp vai ché d6 an thich
hgp va I6i séng hgp vé sinh, diéu tri t6i da la 3 thang.
|Né’u triéu ching van con mac du da thuc hién ché do
an thich hgp va I8i s6ng hgp vé sinh, nén tim va diéu
tri nguyén nhan.

Liéu lugng va cach dung
Pudng uéng. '
lLié‘u dung:
Tir6 thdng dén 1 tuéi: 1 géi /ngay
ITL‘rI tudi dén 4 tuéi: 1 dén 2 géi/ngay
Tir4 dén 8 tudi: 2 dén 4 géi /ngay
Liéu hang ngay nén dugc diéu chinh theo dap tng
Iam sang.
FORLAX c6 hiéu qua trong vong 24 dén 48 gid sau
khi uéng.
Gtréem: :
O tré em, khong nén diéu tri qua 3 thang vi thiéu da
|Iiéu lam sang cho viéc str dung trén 3 thang. Su hoi
phuc ctia nhu déng ruét do thuéc sé dugc duy tri
bang ché dé an uéng va-I6i séng vé sinh.
ICéch dung:
Bot thudc trong mdi géi nén dugc hda tan trong
khodng 50 ml nudc trudc khi st dung. Trong truong
hogp st dung 1 géi/ngay, thuéc nén dugc uéng vao
budi sdng. Trong trudng hap st dung trén 1 géi/ngay,
|nén chia séng t6i dé sir dung.

A chéng chi dinh

+ Bénh viém ruét nang (viém loét dai trang, bénh
Crohn) hoac phinh dai trang nhiém déc;
« Thing dudng tiéu héa hoac ¢ nguy co thing

| dudng tiéu hoa;

« Téc ruét hodc nghi ngd tic rudt, hep ruét triéu chimg;

« Hoi chiing dau bung khéng ré nguyén nhan;

- Nhay cdm véi hoat chat hoac bat ky ta dugc nao
cta thuéc.

NG il ® |
S FO I a)(49'

Macrogol (PEG) 4000
Tré em tU 6 thang dén 8 tudi

he em
Dé xa tam tay tré em. |
Poc ky huéng dan sir dung truéc khi dung.
Dé biét thém théng tin xin héi bac si hodc dugc si. I
A Nhiing chu y va than trong dic biét khi dung: |
Chuy
Dt liéu vé hiéu qua trén tré em dudi 2 tudi da dugc
thu thap trén sé lugng bénh nhan han ché. ‘
Diéu tri tao bon véi bat ky thudc nao déu nén két hop
VGi 16i séng va ché d6 an lanh manh, vi du: I
- Ché d6 an nhiéu chat 16ng va chat xo.
« Hoat dong thé luc thich hgp va luyén tap phan xa
clia rudt. |
Trudc khi diéu tri nén loai trir cic réi loan thuc thé.
Sau khi diéu tri 3 thang, danh gid 1am sang ky luéng
vé tinh trang tdo bén nén dugc thuc hién.
Thudc chita Macrogol (PEG) (polyethylene glycol). Cac
trudng hgp phan ting qua man (s6¢ phan vé, phti mach
may day, phét ban, ngtia, ban dd) véi nhiing thuéc ¢ |
chita Macrogol (PEG) (polyethylene glycol) da dugc bao
céo, xem muc TAC DUNG KHONG MONG MUON. '
Thuéc chita sulphur dioxide, day 1a chat c6 thé gay
phan (ing qua man nang va co that phé quan.
Thudc nay chira sorbitol. Khéng dung thudc cho
bénh nhan khéng dung nap fructose (bénh di truyén
hiém gap). .
Trong trudng hogp bi tiéu chay, than trong & bénh I
nhan c6 xu hudng réi loan can bang nudc - dién giai

(ngudi gia, bénh nhan suy gidm chic ndng gan hodc I

than hodc bénh nhan dung thudc lgi tiéu) va can
nhéc viéc diéu chinh dién giai.

D3 ghi nhan dugc cac trudng hop hit vao phé quan kh‘
dua lugng I6n polyethylene glycol va chat dién gidi
vao co thé qua 6ng théng mii da day. Nhiing tré em
thiéu ndng hé than kinh c6 réi loan chiic ndng viing l
miéng dac biét hay gdp nguy co nay.

Than trong khi dung ‘
FORLAX khong chiia nhiéu dudng va polyol va ¢ thé
ké don cho bénh nhan tiéu dudng hodc bénh nhan
dang trong ché d6 an kiéng khéng galactose.

. Tuong tac véi cac thudc khac va cac dang I

tuong tac:

Mét s6 thudc c6 thé gidm hédp thu thodng qua khi st
dung cling véi FORLAX, déc biét la cac thube c6 |
khoang diéu tri hep hodc thai gian ban thai ngén nhu
digoxin, cac thu6c chéng déng kinh, khang déng

coumarin va cac thuéc tGic ché mién dich, c6 thé bi ‘ i

giam tac dung

[N Phu nii ¢6 thai va cho con bu |

[Phu n@ c6 thai
Nhing nghién ctu trén déng vat cho thay khéng
c6 tac dong truc tiép hay gian ti€p ddi véi doc tinh
‘sinh san.

Dt liéu vé viéc st dung FOLAX & phu n mang thai
|c6n han ché (duéi 300 trudng hop).

Khong thay tac dong trong khi mang thai, vi su phoi
nhiém toan than véi FORLAX la khéng dang ké.
FORLAX ¢6 thé st dung trong khi mang thai

Cho con bu

Khong c6 dir liéu vé su bai tiét ctia FOLAX vao sita me.
|Kh6ng thay tadc dong trén tré dugc nudi bang siia me
vi phai nhiém toan than cta phu nit cho con bu véi
Macrogol (PEG) 4000 13 khéng dang ké. FORLAX c6
thé dung trong giai doan cho con bd.

Kha nang sinh san

Khéng 6 nghién ciu nao cia FORLAX dugc thuc
hién, tuy nhién Macrogol (PEG) 4000 dugc hap thu
khong nhiéu do d6 dugc cho la khong ¢é tac dong
dén kha nang sinh san.

Anh huéng Ién kha ning lai xe va van hanh
may moc
Khéng anh huéng.

Tac dung khéng mong muén
Nhimg tac dung khéng mong muén dua ra trong bang
duéi day dugc bao cao trong nghién ctiu lam sang tu
147 tré em tir 6 thang dén 15 tudi va dir liéu hdu mai.
|Nh‘|n chung cac phan tng bt Igi nhe, thodng qua va
cha yéu trén dudng tiéu héa.
Nhimng phan ting bt lgi clia thudc dugc liét ké theo
tan suat gap, dua trén phan’loai sau:
Rat thudng xuyén (=1/10); thudng xuyén (=1/100 dén
<1/10); khéng thudng xuyén (=1/1,000 dén <1/100);
hiém (=1/10,000 dén <1/1,000); rat hiém (<1/10,000);
khéng biét (khéng thé uéc lugng tir cac s6 liéu sin co).

Hé co quan Phan ung bat loi

Réi loan tiéu héa

Pau bung

Thudng xuyén
Tiéu chay*

Noén

Khéng thudng xuyén
Chugng bung, buén nén

Réi loan hé mién dich

Qué man (séc phan vé, pht

Khéng biét R ;
mach, mé day, néi ban, ngua).

*Tiéu chdy c6 thé gy nén dau quanh hau mén..

& ngusi 16n, cac téc dung khong mong mudhn sau
dugc ghi nhan tir cac nghién ctu lam sang va dir liéu
hau mai:

Nhimng réiloan da day - ruét:

Khong thudng xuyén: cadm giac can di tiéu gap, di
tiéu khong tu chu.

Nhiing réi loan dinh duéng va chuyén héa:

Khong biét: Réi loan dién giai (gidm natri mau, giam

kali mau) va hodc mat nudc, dic biét & ngudi gia.
Nhiing réi loan hé mién dich: '
Khong biét: ban dé.

Bao cédo khi nghi ngd gap phan ting bat loi |
Théng bédo cho Bac si nhiing tac dung'’kh6ng mong

muén gap phai khi stir dung thuéc.
KR Qualiéu

Tiéu chay, dau bung va nén da dugc béao cdo.Tiéu chay
do dung thudc qué liéu sé hét khi ngling thudc hoac ‘
giam liéu.

Mat dich qua nhiéu do tiéu chay hodc nén c6 thé phai ,
can bu dién giai.

BN Tinh chat dugc luc hoc |
NHUAN TRANG THAM THAU, ATC code: AO6AD15

A: Dudng tiéu hoa va chuyén héa

Macrogol (PEG) cao phan tif (4000) la nhiing polymer '
dai thdng lién két véi cac phan ti nudc bang nhiing
cau noi hydrogen. Khi uéng vao ching lam ting |
lugng dich trong ruét. Lugng dich nay khéng bi hap
thu do d6 dung dich c6 tdc dung nhuan trang.

LB} Ditliéu tién 1am sang ,
Cac nghién ctru vé doc tinh trén mét s loai dong vat
khéng cho thdy bat ky déc tinh nao cia macrogol |
4000 (trén hé tiéu héa hay toan than). Macrogol (PEG)
khong gay quai thai, dot bién. Nghién ciu tuong téc
thudc tiém tang duoc thuc hién trén chudt véi mot sé’l
NSAID, thuéc khang déng, thudc tc ché tiét tai da day
hay sulfamide ha dudng huyét cho thdy FORLAX |
khong lam anh hudng su hap thu cda cac thudc nay.
Khéng c6 nghién ctiu nao vé kha nang gy ung thu
dugc thuc hién.

A Tinh chat duoc déng hoc | —

Nhiing dit liéu dugc dong hoc khéng dinh réng
macrogol 4000 khéng bi hdp thu ciing nhu chuyén

héa trong dusng tiéu héa khi dung dudng uéng. ‘ I

B Han dung ' |

3 ndm ké tr ngay san xuat

A Bao quan ' \ l

Nhiét d6 khong qué 30°C

Déng goi | |

Méi g6i chira 4,0668 g bét (gidy/ nhém / PE).
Hép 10, 20, 30 hoac 50 goi.

Nha san xuat
BEAUFOUR IPSEN INDUSTRIE
Rue Ethe Virton, 28100 Dreux, PHAP |

B Tiéu chuén chat luong:
Tiéu chuén co so.
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