Bipacksedel: Information till patienten

Forlax Junior
4 g pulver till oral 16sning, dospase
makrogol 4000

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ge detta lakemedel till ditt barn. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

o Detta ldkemedel har ordinerats at ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar ditt barns.

e Du maste radfraga din lakare om ditt barns symptom forsamras eller inte forbattras.

e Om ditt barn far nagra biverkningar kontakta lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Forlax Junior &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ger Forlax Junior
Hur du ger Forlax Junior

Eventuella biverkningar

Hur Forlax Junior ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

bR

1. Vad Forlax Junior ar och vad det anvands for

Forlax Junior innehaller den aktiva substansen makrogol 4000 och tillhér en grupp lakemedel som
kallas osmotiska laxativ. De verkar genom att 6ka avforingens vatskevolym vilket hjalper mot besvér
orsakade av mycket langsamma tarmrorelser. Forlax Junior tas inte upp i blodet och bryts inte ner i
kroppen.

Forlax Junior anvéands for behandling av férstoppning hos barn fran 6 manader till 8 ars alder. Detta
lakemedel &r ett pulver som ska l6sas upp i ett glas vatten och som ditt barn ska dricka. Det tar
vanligtvis 1 till 2 dygn innan det har effekt.

Behandling av forstoppning med lakemedel ska enbart ske som tillagg till en sund livsstil och
hélsosam kost.

2. Vad du behdver veta innan du ger Forlax Junior

Ge inte Forlax Junior:

e om ditt barn &r allergiskt (6verkansligt) mot makrogol (polyetylenglykol) eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

e om ditt barn har en sjukdom, sasom allvarlig tarmsjukdom
- inflammatorisk tarmsjukdom (ulcerds kolit, Crohns sjukdom, onormal utvidgning av tarmen)
- perforation (hal) i magtarmkanalen, eller risk for perforation (hal) i magtarmkanalen

obstruktion (stopp) i tarmen eller misstanke om stopp i tarmen

- magsmértor utan kand orsak.



Ge inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende galler for ditt barn. Om du ar oséker ska du tala
med lakare eller apotekspersonal innan du ger lakemedlet.

Varning och forsiktighet

Fall av allergiska reaktioner med hudutslag och svullnad av ansiktet eller hals (angio6dem) har
rapporterats hos vuxna som tagit lakemedel innehallande makrogol (polyetylenglykol). Enstaka svara
fall av allvarliga allergiska reaktioner har rapporterats orsaka matthet, kollaps eller
andningssvarigheter och allman sjukdomskansla. Om ditt barn upplever nagot av dessa symtom ska du
omedelbart soka vard.

Innan behandlingen paborjas ska organisk sjukdom ha uteslutits, tala med lakare innan du ger
lakemedlet till ditt barn.

Eftersom detta lakemedel ibland kan orsaka diarré ska du tala med ldkare eller apotekspersonal innan

du ger lakemedlet om ditt barn:

» har nedsatt lever- eller njurfunktion

« tar diuretika (vétskedrivande lakemedel) eftersom barnet da riskerar att fa laga halter av natrium
(salt) eller kalium i blodet.

Om du har svaljsvarigheter, prata med din ldkare eller apotekspersonal innan du tar Forlax Junior.
Undvik att blanda Forlax Junior (makrogol-laxermedel) och stérkelsebaserade fortjockningsmedel om
du har svart att svélja. Detta kan resultera i en vattnig 16sning som kan komma in i dina lungor och
orsaka lunginflammation, om du inte kan svélja ordentligt.

Andra lakemedel och Forlax Junior

Det ar mojligt att upptaget av andra lakemedel 6vergaende kan minska under anvéandning med Forlax,
sarskilt lakemedel med smalt dosintervall eller kort halveringstid, sasom:

Digoxin (ett Iakemedel mot hjartsjukdomar som t.ex. hjartsvikt, hjartflimmer och oregelbunden
hjartverksamhet), antiepileptika (lakemedel mot epilepsi), koumariner (blodfértunnande lakemedel)
och immunosuppressiva medel (lakemedel som anvéands efter transplantation eller mot autoimuna
sjukdomar sasom reumatoid artros och multipel skleros). Detta kan leda till minskad effekt av dessa
lakemedel.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om ditt barn tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, aven
receptfria sadana.

Om du behover géra vétskor mer trogflytande for att svalja dem pa ett sakert satt, kan Forlax Junior
motverka effekten av fortjockningsmedlet.

Graviditet och amning

Forlax Junior kan anvandas under graviditet och amning.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Inga studier har utforts pa formagan att framfora fordon och/eller anvanda maskiner.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Forlax Junior

Innehallet av svaveldioxid kan i sallsynta fall ge allvarliga dverkanslighetsreaktioner och
andningssvarigheter.

Detta lakemedel innehaller 0,66 mg sorbitol i varje dospase.

Forlax Junior kan ges till barn som ar diabetiker eller som far galaktosfri diet.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska dvs. &r nast intill



"natriumfritt”.

3. Hur du ger Forlax Junior

Ta alltid Forlax Junior exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakaren eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Den rekommenderade dosen beror pa ditt barns alder:

« Fran 6 manader till 1 ar: 1 dospase per dag.

e Fran 1till 4 ar: 1-2 dospasar per dag.

»  Fran 4 till 8 ar: 2-4 dospasar per dag.

L6s upp pasens innehall i ett glas vatten (minst ¥ dl) omedelbart fore anvandning och drick vatskan.
Ge Forlax Junior till ditt barn pa& morgonen om dosen ar 1 dospase per dag. Ar dosen mer &n 1 dospase
per dag, ger du halften pa morgonen och hélften pa kvéllen.

Till barn Gver ett ars alder kan den dagliga dosen justeras utifran vilken effekt som uppnas.

Observera foljande:

» Det tar vanligtvis 1 till 2 dygn innan Forlax Junior har effekt.

» Barn ska inte behandlas med Forlax Junior under langre tid &n 3 manader.

» Forbattring av tarmrorelsernas frekvens kan efter behandling med Forlax bibehallas genom att
halla sig till en halsosam livsstil och kost.

» Tala med lakare eller apotekspersonal om symtomen blir varre eller inte forbattras.

Om du gett ditt barn fér stor méngd av Forlax Junior
For mycket Forlax Junior kan ge diarré, magont eller krakningar. Diarrén forsvinner vanligtvis nér
behandlingen avbryts eller om dosen minskas.

Om ditt barn har kraftig diarré eller krakningar ska du kontakta lakare sa snart som mojligt eftersom
ditt barn kan behdva behandling for att forhindra saltbrist orsakad av vétskeforlust.

Om du har glémt att ge Forlax Junior
Ge nasta dos sa snart du kommer ihdg, men ge inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Forlax Junior orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.
Biverkningar som vanligen ar milda och 6vergaende ar:

Hos barn:

Vanliga (kan férekomma hos 1 av 10 anvandare)

¢ Magsmarta

« Diarré som kan orsaka 6mhet kring andtarmen (anus).

Mindre vanliga (kan férekomma hos 1 av 100 anvandare)
« Illamaende eller krékningar.
»  Uppblast mage

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
» Allergiska reaktioner (hudutslag, nasselutslag (urtikaria), svullnad av ansikte eller hals,
andningssvarigheter, yrsel eller kollaps)



Ytterliga biverkningar som har setts hos vuxna:

Mindre vanliga (kan foérekomma hos 1 av 100 anvandare):
« Bradskande behov av att ga pa toaletten

»  Avforingsinkontinens

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
 Ldga nivaer av kalium i blodet vilket kan orsaka muskelsvaghet, ryckningar eller onormal
hjartrytm
« Ldga nivaer av natrium i blodet vilket kan orsaka trétthet och forvirring, muskelryckningar,
krampanfall och koma
e Uttorkning till f6ljd av svar diarré sarskilt hos aldre
* Hudrodnad

Rapportering av biverkningar

Om ditt barn far biverkningar, tala med lékare eller, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géaller
aven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels séakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Forlax Junior ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Ge inte Forlax Junior efter det utgangsdatum som anges pa botten av kartongen. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Forlax Junior kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar 4 g makrogol 4000 per dospase.

Ovriga innehallsamnen ar: sackarinnatrium (E954), smakamne (apelsin-grapefrukt) som innehaller
eteriska apelsin- och grapefruktoljor, koncentrerad apelsinjuice, citral, acetaldehyd, linalol, etylbutyrat,
alfaterpineol, oktanal, beta-gamma hexenol, maltdextrin, akaciagummi, sorbitol (E420), BHA (E320)
och svaveldioxid (E220).

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Forlax Junior ar ett nastan vitt pulver som luktar och smakar apelsin-grapefrukt, som ska lésas upp till
en dryck.

Forlax Junior finns i forpackningsstorlekarna: 10, 20, 30 eller 50 dospasar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godkénnande for forsaljning
MAYOLY PHARMA FRANCE

3 Place Renault 92500

Rueil-Malmaison

Frankrike

Lokal foretradare
Navamedic AB
Goteborgsvégen 74
433 63 Savedalen
Sverige

Tillverkare
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Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Osterrike, Belgien, Tjeckien, Estland, Frankrike, Tyskland, Lettland, Litauen, Luxemburg och
Slovakien: Forlax 4g

Nederlanderna, Sverige och Portugal: Forlax Junior 4g

Grekland: Tanilas 4g

Italien: Paxabel 4g

Denna bipacksedel godkandes senast 2025-03-13



	Tillverkare

