CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oripeg, 6 g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Oripeg, 12 g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Oripeg, 6 g: 1 saszetka zawiera 6 g makrogolu 4000.
Oripeg, 12 g: 1 saszetka zawiera 12 g makrogolu 4000.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego w saszetce.

Biaty lub prawie biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie przewlektych zapar¢.
Dezintegracja oraz zmigkczanie odwodnionego, twardego stolca (zastoj kalu w jelicie/zaklinowanie
katu).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Jedna saszetka (6 g lub 12 g) odtworzonego proszku daje szklanke (200 ml) gotowego do uzycia
roztworu doustnego. Wigcej szczegdtowych instrukcji dotyczacych sporzadzania produktu leczniczego
podano w punkcie 6.6.

Leczenie przewlektych zaparé.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 8 lat:

Typowa dawka to 12 g raz lub dwa razy na dobg. Dawke mozna zwigkszy¢ lub zmniejszy¢
w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie.

Dzieci w wieku 2-7 lat:

Typowa dawka dla dzieci w wieku 2-3 lat to jedna saszetka (6 g) na dobg, za$ dla dzieci w wieku 4-
7 lat to jedna saszetka (6 g) raz lub dwa razy na dobg. Dawke mozna zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ w
zaleznosci od odpowiedzi na leczenie, czyli tak, by uzyska¢ regularne wyprdznianie i migkki stolec.

Dane odno$nie skutecznosci stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat sa ograniczone. Nie zaleca si¢
stosowania produktu u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Leczenie zapar¢ produktem Oripeg trwa zazwyczaj maksymalnie dwa tygodnie. W razie potrzeby
mozna jednak powtorzy¢ leczenie. Zazwyczaj nie zaleca si¢ stosowania §rodkoéw przeczyszczajacych
przez dtugi czas. Dlugotrwale leczenie moze by¢ konieczne u pacjentéw z cigzkimi, przewlektymi
zaparciami zwigzanymi ze stwardnieniem rozsianym, choroba Parkinsona lub lekami powodujacymi
zaparcia (w szczegolnosci opiatami i substancjami o dziataniu przeciwcholinergicznym).
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Zmigkczanie odwodnionego stolca (leczenie zastoju katu w jelicie/zaklinowania katu)

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
5-10 saszetek zawierajacych jedna dawke lub 1-2 litry na dobg przez 1-3 dni.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego.

Dawka powinna zosta¢ podzielona tak, aby nie wigcej niz dwie saszetki byly przyjmowane w ciagu
godziny.

4.3 Przeciwwskazania

o Niedroznos¢ jelita zwiazana z fizjologicznymi lub czynno$ciowymi zaburzeniami §ciany jelita

o Perforacja jelita

o Cigzkie nieswoiste zapalenie jelit (np. choroba Le$niowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie
okreznicy, toksyczne rozszerzenie okre¢znicy)

o Zespot bolu brzucha, nieokreslonego pochodzenia

. Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie zapar¢ jakimkolwiek produktem leczniczym jest tylko uzupelnieniem zdrowego stylu zycia i
diety, ktorych przyktadem moze by¢:

- zwigkszenie przyjmowane;j ilosci ptyndéw i btonnika pokarmowego,

- odpowiednia aktywnos¢ fizyczna i przywracanie prawidtowej perystaltyki jelit.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ zaburzenia organiczne.

Jesli zaparcia wystapity nagle lub zaostrzyly sig, nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ wystgpowania
niedroznosci jelit.

U dzieci leczenie zapar¢ nie powinno trwaé dtuzej niz 3 miesiace, ze wzgledu na brak odpowiednich
danych klinicznych wykraczajacych poza okres 3 miesigcy. Dlatego, po 3 miesiacach stosowania
kuracji, nalezy dokonaé petnego badania klinicznego zapar¢ u pacjenta.

W razie wystapienia biegunki, nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow predysponowanych do
wystgpowania zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowej (np. u pacjentdéw w podesztym wieku, u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego, czynnosci watroby lub nerek Iub
u pacjentdw przyjmujacych leki moczopedne) oraz nalezy rozwazy¢ potrzebg monitorowania poziomu
elektrolitéw. Ponadto nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow w podesztym wieku
oraz pacjentow podatnych na zaburzenia rytmu serca.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania duzych ilosci leku Oripeg u pacjentow z
zaburzeniami odruchu gardtowego, zapaleniem przetyku z zarzucania tre$ci zotadkowej lub
obnizonym poziomem §wiadomosci.

Zglaszano bardzo rzadkie przypadki reakcji uczuleniowych (wysypka, pokrzywka, obrzgk) podczas
stosowania lekow zawierajacych makrogol (glikol polietylenowy). Zgtaszano wyjatkowe przypadki
wystapienia wstrzasu anafilaktycznego.

Wochtanianie innych produktow leczniczych moze zosta¢ tymczasowo zmniejszone z powodu

przyspieszonego przemieszczania si¢ w ukladzie zotadkowo-jelitowym wywotanego przez Oripeg
(patrz punkt 4.5).
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4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Makrogol zwicksza rozpuszczalno$¢ produktéw leczniczych, ktére sa rozpuszczalne w alkoholu i
wzglednie nierozpuszczalne w wodzie. Istnieje mozliwo$¢, ze wchtanianie innych produktow
leczniczych moze zosta¢ tymczasowo zmniejszone podczas stosowania leku Oripeg (patrz punkt 4.4).

4.6 Cigzailaktacja

Cigza

Brak doswiadczen klinicznych dotyczacych stosowania produktu w okresie ciazy. Makrogol 4000 nie
powodowat wad rozwojowych u szczurow ani u krolikow. Nie nalezy si¢ spodziewaé zadnych dziatan
niepozadanych w okresie ciazy skoro ekspozycja ogdlnoustrojowa na makrogol 4000 jest znikoma.
Preparat mozna stosowa¢ w leczeniu zaparé w okresie ciazy jedynie, jesli lekarz tak zaleci.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych ewentualnego przenikania produktu leczniczego do mleka kobiecego.
Nie nalezy si¢ spodziewac zadnych dziatan niepozadanych u karmionego piersia noworodka i (lub)
niemowlgcia skoro ekspozycja ogolnoustrojowa na makrogol 4000 jest znikoma. Preparat mozna
stosowac w leczeniu zapar¢ w okresie laktacji jedynie, jesli lekarz tak zaleci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Oripeg nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly uporzadkowane pod wzgledem czgstosci wystgpowania wedtug
nastepujacych kategorii:

Bardzo czgsto (> 1/10), czgsto (> 1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (> 1/1 000 do <1/100), rzadko

(= 1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych.

DoroSli:

Dziatania niepozadane wymienione w tabeli ponizej zgtaszano w trakcie badan klinicznych (u
600 dorostych pacjentow) oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu. Na og6t dziatania te byty
tagodne i przejsciowe i dotyczyty glownie uktadu pokarmowego:

Czesto Niezbyt czgsto Bardzo rzadko Czesto$¢ nieznana
Zaburzenia Reakcje
uktadu nadwrazliwosci
odpornosciowego ($wiad, wysypka,
obrzek twarzy,
obrzek Quinckego,
pokrzywka,
wstrzas
anafilaktyczny)
Zaburzenia Zaburzenia
metabolizmu elektrolitowe
i odzywiania (hiponatremia,
hipokaliemia) i
(lub) odwodnienie,
szczegolnie u
pacjentow w
podesztym wieku
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Zaburzenia Bol brzucha i (lub) | Wymioty, pilna

zotadka i jelit rozdgcie, nudnosci, | potrzeba oddania
wzdecia z stolca,
oddawaniem gazéw, |nietrzymanie
biegunka stolca

Biegunka zazwyczaj ustgpuje po zmniejszeniu dawki.

Dzieci:

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaly zgloszone w czasie badan klinicznych z udziatem
147 dzieci w wieku od 6 miesigcy do 15 lat oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu. Podobnie jak u
dorostych dziatania niepozadane byty na og6t tagodne i przejsciowe i dotyczyty gtéwnie uktadu
pokarmowego:

Zaburzenia ukladu odpornosciowego:
Czestos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia zoladka i jelit:
Czesto: bol brzucha, biegunka (mogaca powodowaé bol odbytu)
Niezbyt czgsto: wymioty, wzdgcia, nudnosci

4.9 Przedawkowanie

Duze dawki moga spowodowac bol brzucha i biegunke. Ewentualne odwodnienie i zaburzenia
rownowagi elektrolitowej nalezy skorygowac.

Zgtaszano przypadki aspiracji podczas podawania duzych objetosci glikolu polietylenowego i
elektrolitéw przez sonde nosowo-zotadkowa. Szczegolnie narazone na ryzyko aspiracji sa dzieci z
zaburzeniami neurologicznymi z wystgpujacym zaburzeniem czynnos$ci ruchowych w obrgbie jamy
ustne;j.

Zglaszano przypadki stanéw zapalnych i bolesno$ci odbytu podczas podawania duzych objetosci
roztworu makrogolu (od 4 do 11 litréw), ktére podano w celu plukania jelita grubego albo jako
przygotowanie przed kolonoskopia lub odklinowaniem w przypadku nietrzymania katu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: osmotyczne Srodki przeczyszczajace: Kod ATC: AO6AD1S5.

Oripeg zawiera czynny osmotycznie, ale nieulegajacy wchtanianiu poliglikol etylenowy
(makrogol 4000). Produkt zwigksza zawarto$¢ ptynu w jelitach w razie potrzeby nawet do iloSci
wywotlujacej biegunke, podobnie do skutkow picia duzej ilosci ptynow w przypadku zabiegu
oprozniania jelita. Mniejsze ilosci moga prowadzi¢ do zwigkszenia migkkosci stolca.

Uwaza sig, ze nawet dlugotrwale stosowanie produktu nie prowadzi do zmian neurologicznych
w jelitach, nie przeprowadzono jednak zadnych badan dotyczacych tego zagadnienia.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Poliglikole etylenowe o duzej masie czasteczkowej, takie jak makrogol 4000, nie sa znaczaco
wchtaniane z przewodu pokarmowego. Niewielkie ilosci poliglikolu etylenowego, ktore ewentualnie
zostaty wchlonigte, sa wydalane z moczem w postaci niezmienione;.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie badan toksycznosci dawek wielokrotnych, potencjalnego
dzialania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje glikoli propylenowych o duzej masie
czasteczkowej nie wskazuja na szczegdlne zagrozenie dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Brak.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Termin waznoS$ci

3 lata.
Gotowy do zastosowania roztwor doustny mozna wykorzysta¢ tylko w ciagu 24 godzin przechowujac
go w temperaturze pokojowej (15-25°C).

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Produkt leczniczy nie wymaga szczegdlnych warunkow przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetki papier/plastik/aluminium/jonomer w tekturowym pudetku:

10x6g,20x6g,50x6¢g
10x12g,20x12¢g,50x12¢g

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza by¢ wprowadzone do obrotu.
6.6 Szczegdlne SrodKki ostroznoSci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Instrukcje dotyczace usuwania: Brak specjalnych wymagan.

Instrukcje dotyczace przygotowania produktu leczniczego do uzycia: jedna saszetke (6 lub 12 g)
odtwarza si¢ w wodzie, soku, herbacie lub kawie uzyskujac 200 ml (szklanke) gotowego do uzycia
roztworu doustnego. W przypadku dzieci w wieku ponizej 8 lat zawarto$¢ saszetki 6 g mozna w razie
potrzeby odtworzy¢ w 100 ml (potowie szklanki) ptynu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orion Corporation
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo
Finlandia

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

Oripeg, 6 g: Pozwolenie nr: 17678
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Oripeg, 12 g: Pozwolenie nr: 17679

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

20.01.2011
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28.09.2012
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