4.1

4.2

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Microlax, 4,465 g/5 ml + 0,45 g/5 ml + 0,0645 g/5 ml, roztwér doodbytniczy

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sorbitol, ciekty (krystalizujacy) ............... 4,4650 g
Sodu cytrynian ............oevviiiiniinneininnnnn. 0,4500 g
Sodu laurylosulfooctan 70% ...................... 0,0645 g

w 5 ml roztworu doodbytniczego.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kwas sorbinowy (5 mg/5 ml)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor doodbytniczy (wlew doodbytniczy).

Bezbarwny, lepki roztwér zawierajacy mate pecherzyki powietrza.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Microlax wskazany jest do stosowania u 0s6b dorostych w objawowym leczeniu okresowych

zapar¢.

Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli:

1 tubka dziennie.

Jedna dawke nalezy zastosowac¢ 5 do 20 minut przed pozadanym dzialaniem.

Sposob podawania

Do stosowania doodbytniczego.

Ztama¢ koncowke.

Wprowadzi¢ cata koncowke aplikatora do odbytnicy i nacisna¢ tubke, oprozniajac cata jej

zawartos¢. Wysuna¢ aplikator, ciggle naciskajac tubke.
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4.3

4.4

4.5

4.6

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

Nie stosowa¢ w przypadku niedroznosci jelit lub bolu brzucha o nieznanej etiologii.

Jednoczesne leczenie zywicg kationowymienng na bazie sulfonianu polistyrenu wapnia lub sodu
(patrz punkt 4.5).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia
W przypadku pogroszenia badz utrzymywania si¢ objawow przez wigcej niz kilka dni nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem. Unika¢ stosowania produktu leczniczego przez dlugi czas.
Leczenie zapar¢ z zastosowaniem produktéw leczniczych stanowi jedynie dodatkowy srodek
wzgledem zdrowego trybu zycia:

e zalecane spozywanie duzych ilosci plynow i btonnika pokarmowego;

e zalecana aktywno$¢ fizyczna i ¢wiczenia na pobudzenie pracy jelit.

Srodki ostroznosci

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w przypadku wystgpowania stanu zapalnego
zylakow odbytu, szczeliny odbytu lub zapalenia odbytnicy i okreznicy powigzanego

z krwawieniem.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostrozno$¢ w przypadku stosowania u pacjentow ze stanem zapalnym
lub owrzodzeniem jelita grubego lub cierpigcych na ostre zaburzenia zotagdkowo-jelitowe.

Ten lek zawiera kwas sorbinowy, ktéry moze powodowac miejscowe reakcje skorne
(np. kontaktowe zapalenie skory).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z Zywica kationowymienna na bazie sulfonianu polistyrenu wapnia lub sodu
Zglaszano pojedyncze przypadki perforacji jelita krgtego oraz martwicy okr¢znicy lub jelit po
doustnym i doodbytniczym podaniu sulfonianu polistyrenu wapnia lub sodu pacjentom leczonym
z powodu hiperkaliemii. Pacjenci przyjmujacy sorbitol powinni unika¢ przyjmowania sulfonianu
polistyrenu wapnia lub sodu.

Nie nalezy stosowac innych doodbytniczych produktéw leczniczych, gdyz mogg zostac usunigte
z przewodu pokarmowego i nie wchionigte.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak wystarczajacych danych i odpowiednio kontrolowanych badan dotyczacych stosowania

u kobiet w cigzy.

Jako ze produkt charakteryzuje si¢ prawdopodobnie jedynie ograniczonym wchianianiem
ogolnoustrojowym, w przypadku uzycia zgodnego z zaleceniem, nie przewiduje si¢ niekorzystnego
wplywu w razie stosowania w czasie cigzy.



4.7

4.8

Karmienie piersia

Nie jest wiadome, czy sodu cytrynian, sodu laurylosulfooctan i sorbitol przenikaja do mleka matki.
Jako ze produkt charakteryzuje si¢ prawdopodobnie jedynie ograniczonym wchtanianiem
ogolnoustrojowym, w przypadku uzycia zgodnego z zaleceniem, nie przewiduje si¢ niekorzystnego
wptywu na noworodki/niemowlgta w razie stosowania podczas karmienia piersia.

W zwiazku z tym nalezy rozwaza¢ stosowanie niniejszego produktu leczniczego w czasie cigzy

i karmienia piersig tylko w razie koniecznosci.

Plodnos¢
Badania przeprowadzone na szczurach i krélikach (wytacznie sorbitol) nie wykazaty wplywu na
ptodno$¢ (patrz punkt 5.3).

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Niepozadane dziatania produktu leczniczego zidentyfikowane po wprowadzeniu do obrotu
produktu ztozonego zawierajacego sorbitol, sodu cytrynian i sodu laurylosulfooctan sg wymienione
w tabeli ponize;j.

Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest wyrazona w nastgpujacy sposob:
Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (> 1/100 1 < 1/10)

Niezbyt czgsto (= 1/1 000 1 <1/100)

Rzadko (= 1/10 000 i <1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Klasyfikacja uklad6éw i narzadow Dziatanie niepozadane
Czestos¢ wystepowania

Zaburzenia ukladu immunologicznego | Reakcja anafilaktyczna

Czestos¢ nieznana Reakcje nadwrazliwosci
(np. pokrzywka)

Zaburzenia Zoladka i jelit Bol w jamie brzusznej*

CzestoS¢ nieznana Dyskomfort okotodbytniczy

Luzne stolce
* w tym dyskomfort w jamie brzusznej, b6l brzucha i bol w nadbrzuszu

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9

5.1

5.2

5.3

Przedawkowanie

Nie zidentyfikowano objawow przedawkowania na podstawie analizy danych uzyskanych po
wprowadzeniu produktu do obrotu oraz literatury naukowej dotyczacej stosowania doodbytniczych
postaci substancji czynnych.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: wlew doodbytniczy, kod ATC: AO6AG11

Sodu cytrynian dziala zmigkczajgco na twardg masg kalowa dzicki wnikaniu w jej glab i uwalnianiu
zwiazanej wody. Sodu laurylosulfooctan poprawia wlasciwosci zwilzania i przenikania roztworu,
natomiast sorbitol wspomaga uwalniajgce wodg¢ dziatanie sodu cytrynianu.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Czas dzialania: od 5 do 20 minut.

Przypuszcza si¢, ze substancje aktywne charakteryzuja si¢ jedynie ograniczonym wchianianiem
ogolnoustrojowym i sg wydalane z katem.

Wchtanianie
Sodu cytrynian
Brak badan opisujacych wchilanianie sodu cytrynianu podawanego doodbytniczo u ludzi.

Sodu laurylosulfooctan
Brak badan opisujacych wchlanianie sodu laurylosulfooctanu podawanego doodbytniczo u ludzi.

Sorbitol
Sorbitol podawany doodbytniczo jest stabo wchtaniany z przewodu pokarmowego u ludzi.

Dystrybucja
Brak badan opisujacych dystrybucje podanego doodbytnioczo sodu cytrynianu, sodu
laurylosuflooctanu oraz sorbitolu u ludzi.

Metabolizm
Brak badan opisujacych metabolizm podanego doobytniczo sodu cytrynianu, sodu
laurylosulfooctanu oraz sorbitolu u ludzi.

Eliminacja
Sodu cytrynian, sodu laurylosulfooctan i sorbitol sg wydalane glownie z katem.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Microlax wykazat nieznaczne dziatanie toksyczne u psow w przypadku wielokrotnego podawania
go doodbytniczo pod kontrolg kliniczng. Farmakologiczne badanie bezpieczenstwa
przeprowadzono z zastosowaniem dawki 1,33 mmol/kg/h roztworu cytrynianu (kwas cytrynowy

i sodu cytrynian w stosunku molowym 1:5,25) podanej dozylnie. Zaobserwowano spadek ci$nienia
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6.1

6.2

6.3

6.4

tetniczego i wydtuzenie odstepu QT w wyniku zmniejszenia stezenia jonéw Ca®" we krwi z powodu
chelatujacego dziatania cytrynianu (tolerowana dawka cytrynianu podawana droga dozylna

u przytomnych pséow wynosi 0,33 mmol/kg/h). W §wietle dawkowania produktu leczniczego
chelatacja jonow Ca?* zawartych we krwi nie jest uwazana za ryzyko kliniczne dla pacjentow.

Dane z literatury pokazuja, ze substancje czynne zasadniczo charakteryzowaly si¢ niska
toksycznoscig po podaniu wielokrotnym drogg doustng.

Sodu cytrynian nie wykazywat dziatan niepozadanych w badaniach toksycznosci po podaniu
wielokrotnym w dawkach do 1500 mg/kg/dobe. Badanie toksycznosci sodu laurylosulfooctanu po
podaniu wielokrotnym u szczuréw wykazato brak ogolnoustrojowej toksycznosci w dawkach do
75 mg/kg/dobe. W badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym u szczuréw sorbitol byt
dobrze tolerowany.

Sodu cytrynian i sorbitol nie wykazaty genotoksycznosci w badaniach in vitro i in vivo. Sodu
laurylosulfooctan nie wykazuje toksycznosci w badaniach in vitro.

Sodu cytrynian i sodu laurylosulfooctan nie wykazujg dziatania rakotworczego u szczurdéw.
W dlugoterminowych badaniach zywieniowych przeprowadzonych na szczurach sorbitol nie
wykazat dziatania rakotworczego.

Sodu cytrynian nie wykazat toksycznego wptywu na rozw¢j potomstwa u szczuréw. Nie zglaszano
toksycznego wpltywu na rozw6j potomstwa po doustnym podawaniu sodu laurylosulfooctanu
szczurom w dawce 1000 mg/kg/dobe. Sorbitol nie wykazywal toksycznego wplywu na rozwoj
potomstwa u krolikow i1 szczurow po podawaniu wraz z pozywieniem (do 20% sorbitolu).

Sodu cytrynian nie wywierat toksycznego wptywu na rozrod u szczurow w przypadku doustnego
podawania. W badaniu toksycznos$ci reprodukcyjnej i rozwojowej w przypadku doustnego
podawania szczurom nie odnotowano wptywu na wzrost, ptodno$¢ i rozrodczos¢ przy poziomach
dawki sodu laurylosulfooctanu do 1000 mg/kg/dobe. W badaniach nieklinicznych

przeprowadzonych na szczurach narazonych na pobranie sorbitolu z diety nie zgtoszono
powiazanego z badaniem wptywu na krycie, ciagze, rozrodczos¢, mtode czy histopatologie.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol

Kwas sorbinowy

Woda oczyszczona

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres waznoSci

3 lata

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania



6.5

6.6

10.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci podczas przechowywania.
Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Pojemnik jednodawkowy z LDPE koloru biatego z kaniulg i zamknieciem typu ,,twist-off”
o objetosci 5 ml w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 4, 6, 12 lub 50 pojemnikoéw
jednodawkowych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

McNeil AB, Box 941, 251 09 Helsingborg, Szwecja

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24583

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.02.2018
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 06.07.2022

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01.12.2025



