CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNIC ZEGd

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Moxalole, 13,125 g + 350,7 mg + 46,6 mg + 178,5 mg, proszek do sporzadzania ro‘ztworu doustnego

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera:

Makrogol 3350 13,125 g

Sodu chlorek 350,7 mg

Potasu chlorek 46,6 mg

Sodu wodoroweglan 178,5 mg

[iosc jondw po sporzadzeniu 125 ml roztworu z zawartosci jednej saszetki:
Sod ' 65 mmol/I

Potas 5,4 mmol/]

Chlor 53 mmol/l

Wodoroweglan 17 mmol/l

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Biaty krystaliczny proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt jest przeznaczony do leczenia przewlektych zaparé. Ulatwia wyprdznienie w przypadku
zaklinowania stolca, definiowanego jako zaparcie spastyczne, kiedy masa kalowa wypeinia odbytnice
i (lub) jelito, co potwierdza badanie fizykalne brzucha i odbytnicy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

W przypadku zaparcia przewlekiego.

Dorosli:

1 do 3 saszetek na dobg w podzielonych dawkach. Zazwyczaj stosowana dawka dla wigkszodci
pacjentow to 1-2 saszetki na dobg. W zaleznosci od indywidualnej reakcji na lek moze by¢ konieczne
zastosowanie 3 saszetek na dobe,

Leczenie zaparé nie powinno trwaé dhuzej niz 2 tygodnie. W razie potrzeby mozna powtorzyé kuracje.
W przypadku dhuzszego stosowania powinna by¢ przyjmowana najnizsza dawka skuteczna.

Dzieci:
Moxalole nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

Zaklinowanie stolca:

Dorosli:

8 saszetek na dobg. Zawartos¢ tych saszetek nalezy spozy¢ w ciggu 6 godzin. Leczenie w przypadku
zaklinowania stolca nie powinno trwaé diuzej niz 3 dni.



Dzieci:
Moxalole nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

Stosowanie leku:

Zawartos¢ kazdej saszetki nalezy rozpuscié w 125 ml wody. W przypadku zaklinowania stolca
zawartos¢ 8 saszetek mozna rozpusci¢ w 1 litrze wody.

Pacjenci z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi:

W leczeniu zaklinowania stolca nalezy podzieli¢ dawke w taki sposéb, aby nie przyjmowaé wigcej niz
2 saszetki w ciggu jednej godziny.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek:

Nie ma potrzeby modyfikowania dawki leku podczas leczenia zar6wno zaparé, jak i zaklinowania
stolca.

4.3 Przeciwwskazania

Perforacja lub niedroznos¢ jelita spowodowana zaburzeniami strukturalnymi lub czynnosciowymi
sciany jelita, cigzkie stany zapalne jelit, takie jak choroba Crohna, wrzodziejace zapalenie okr¢znicy
lub toksyczne rozszerzenie okrgznicy (okrgznica olbrzymia rzekoma).

Nadwrazliwos¢ na ktorakolwiek z substancji czynnych lub substancji pomocniczych.
4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zbadaé przyczyng wystgpowania zapard, jesli istnieje koniecznosé przyjmowania srodkow
przeczyszezajacych codziennie. Jesli po 2 tygodniach brak poprawy, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Przyjmowanie produktu przez dtuzszy okres czasu moze okazaé si¢ konieczne w przypadku cigzkich
przewleklych lub spastycznych zaparé, spowodowanych np. stwardnieniem rozsianym iub choroba,
Parkinsona, lub zaparciach spowodowanych przez przyjmowanie innych lekéw, szczegdlnie opioidéw
lub preparatow antymuskarynowych.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow wskazujacych na zaburzenia gospodarki wodno-
elektrolitowej (np. obrzeki, dusznosé, nasilajace sig zmgczenie, odwodnienie, niewydolno$é serca)
nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie produktu Moxalole, wykonaé pomiar stgzenia
elektrolitdw i w razie potrzeby zastosowa¢ odpowiednie Srodki.

Moxalole nie jest zalecany do stosowania u dzieci ze wzgledu na brak danych klinicznych
dotyczacych stosowania.

4.5 Interakcje z.innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakeji z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Ciaza ilaktacja

Ciqgza

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Moxalole w czasie cigzy i
karmienia piersiq, dlatego powinien on by¢ stosowany tylko wowczas, gdy jest to uznane przez

iekarza za konieczne.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu



Moxalole nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane wymienione sg ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw oraz
czgstoscia wystepowania. Czgstosci wystgpowania sa okreslone nastgpujaco: bardzo czesto (>1/10);
czgsto (od >1/100 do <1/10); niezbyt czesto (od >1/1 000 do <1/100); rzadko (od >1/10 000 do
<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), cz¢stosé nieznana (nie moze byé okrelona na podstawie
dostgpnych danych).

Najbardziej powszechnymi dzialaniami niepozadanymi sa zaburzenia zoladka i jelit.

Zaburzenia zoladka i jelit Wzdecia, nudnosci. Bole i skurcze brzucha,
Czesto (=1/100 do <1/10) kruczenia jelit. Wzdecia z oddawaniem wiatréw.
Biegunka. Wymioty.

Zaburzenia ukladu immunologicznego Obrzgk naczynioruchowy i wstrzas

Bardzo rzadko (< 1/10 000)/ nieznana (czestosé anafilaktyczny.

nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych | Reakcje alergiczne, np. reakcje skérne, katar.
danych)

4.9 Przedawkowanie

Silny bél lub wzdecia moga byé leczone poprzez odsysanie nosowo-zotadkowe. W przypadku
znacznej utraty plynéw z powodu biegunki lub wymiotéw moze by¢ konieczne wyréwnanie zaburzen
wodno-elektrolitowych.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeczyszezajace o dzialaniu osmotycznym
kod ATC: A0O6AD6S5

Makrogol 3350 wykazuje dziatanie osmotyczne w jelicie, co powoduje efekt przeczyszczajacy.
Makrogol 3350 zwigksza objgtos¢ stolca, co z kolei wywoluje ruchy okreznicy poprzez stymulacje
nerwowo-migsniowa. Konsekwencja tego jest zwigkszona perystaltyka i transport zmiekczonego
stolca w okrgznicy oraz ufatwienie wyproéznienia. Elektrolity podane razem z makrogolem 3350 sg
wymieniane przez blong $luzowa jelita z elektrolitami surowicy, a nastepnie wydalane z katem,
Sumarycznie nie powoduje to zadnego zysku ani utraty sodu, potasu czy wody.

W przypadku zastosowania produktu w leczeniu zaklinowania stolca, nie przeprowadzono
kontrolowanych poréwnawczych badan klinicznych z innymi terapiami (np. lewatywa). W
nieporéwnawczych badaniach na grupie 27 dorostych pacjentéw, makrogol, sodu chlorek, potasu
chlorek 1 sodu wodoroweglan okazaly sie skuteczne w leczeniu zaklinowania stolca u 12 na 27 (44%)
pacjentéw po 1 dniu leczenia, u 23 na 27 (85%) pacjentéw po 2 dniach leczenia i u 24 na 27 (89%)
pacjentdw po 3 dniach leczenia.

Badania kliniczne z zastosowaniem makrogolu, sodu chlorku, potasu chlorku i sodu wodoroweglanu
w przypadku zapar¢ przewlektych wykazaly, ze minimalna dawka produktu niezbedna do
sformowania normalnej masy kalowej ulega z czasem zmniejszeniu. Odpowiedz kliniczna u wielu
pacjentow obserwowano po podaniu 1 do 2 saszetek na dobe, jednak dawka ta powinna by¢
dostosowana w zaleznosci od indywidualnych reakeji pacjentow na lek.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne




Makrogol przechodzi przez jelito w stanie niezmienionym. Makrogol praktycznie nie wchtania si¢ z
przewodu pokarmowego i nie wykazuje aktywnosci farmakologicznej. Makrogol 3350 wchlonigty z
przewodu pokarmowego jest wydalany z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania niekliniczne wskazuja, ze makrogol 3350 nie jest toksyczny dla organizmu, jednak nie
przeprowadzono badan dotyczacych genotoksycznosci oraz toksycznego wplywu na reprodukcje.

Brak diugotrwatych badan dotyczacych dziatania rakotwérezego oraz toksycznosci po podaniu
wielokrotnym makrogolu 3350 u zwierzat, jednakze wyniki dlugoterminowych badan toksycznosci z

zastosowaniem doustnie duzych dawek wielkoczasteczkowych makrogoli nie dowodza wystepowania
szczegblnego zagrozenia dla czlowieka podczas stosowania w zalecanych dawkach leczniczych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Acesulfam potasowy (E950),
aromat cytrynowy.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKkres wainosci

3 lata.

Po rekonstytucji roztwor przechowywaé w lodéwee (2°C-8°C). Po uplywie 6 godzin niezuzyty
roztwor nalezy wyrzucic.

6.4  Specjalne srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak szczegolnych srodkéw ostroznosei dotyczacych temperatury przechowywania produktu.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przez wilgocia.

Warunki przechowywania produktu po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetki wykonane z papieru/LLDPE/aluminium/L.DPE.

Opakowanie zawiera: 2, 6, 8, 10, 20, 30, 40, 50, 60 lub 100 saszetek.

Nie wszystkie rodzaje opakowart muszga znajdowadé sie w obrocie.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg
Niemcy



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:- 16432

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

09.02.2010 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



