CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olopeg, 52,5 g/100 ml (13,125 g /25 ml), koncendiasporzdzania roztworu

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
25 ml koncentratu zawiera 13,125 g makrogolu 400&cfogolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do spogrlzania roztworu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- objawowe leczenie zagar

- oczyszczanie jelit przed badaniem diagnostyczrym kolonoskopia) oraz przed operacjami w
obrebie jelit

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Podanie doustne
Przed wypiciem nalg rozciexczy¢ koncentrat w wodzie zgodnie z pgsgym schematem.

Objawowe leczenie zapgar
Pomocniczo, z zachowaniem odpowiedniego trijatia i odpowiedniej diety.

Dorosli

2-3 razy na dop25 ml produktu leczniczego Olopeg rozmeyc w 100 ml wody (co daje 125 ml
roztworu na jedpdawle), a nasgpnie wypt.

Osoby w podesztym wieku

Pocatkowo jeden raz na del25 ml produktu leczniczego Olopeg (13,125 g ma&hog000)
rozcienczy¢ w 100 ml wody (co daje 125 ml roztworu), a gpsie wypt.

Podobnie jak w przypadku wszystkigtodkdw przeczyszczagych nie zaleca sistosowania
produktu leczniczego Olopeg diugotrwale. Produktizhiczego Olopeg nie najestosowa diuzej
niz 2 tygodnie. W razie potrzeby mma zastosowaponownie.

Oczyszczenie jelit przed badaniem diagnostycznym

200 ml produktu leczniczego Olopeg rozaey¢ w 800 ml wody (co daje 1 litr roztworu).

Chac catkowicie oprani¢ jelita nalery wypi¢ od 3 do 4 litréw roztworu.

Roztwér naley pi¢ w porcjach 200-300 ml co 10 minut do czasu, gdyjdst przezroczysty lub gdy
pacjent przyjmie w ten sposéb 3 litry (lub maksymnal litry) roztworu.

Roztwor oczyszczagy jelita przyjmuje si zazwyczaj okoto 4 godziny przed rozpeciem badania.
Pacjent mee réwniez potrzebn ilos¢ roztworu wypé poprzedniego wieczoru lub g roztworu
moze wypi poprzedniego wieczoru, a reszano w dniu badania.




Na 2-3 godziny przed podaniem produktu lecznicZelypeg & do czasu wykonania badania nie
nalezy przyjmowa statego pokarmu.

W razie wysjpienia dolegliwdci zotadkowo-jelitowych sporgdzony roztwér naley pi¢ wolniej lub
zakaiczy¢ przyjmowanie roztworu do czasu ustania tych objawo

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na makrogol (glikol polietylenowy) lub na kidolwiek substangj pomocnica
wymieniorg w punkcie 6.1,

- B0l brzucha o nieustalonej przyczynie,

- Niedraznos¢ jelit lub podejrzenie niedimosci jelit,

- Zwezenie, perforacja lub niebezpieéséwo perforacji w olgbie przewodu pokarmowego,

- Zaburzenia oprianiazotagdka,

- Ostra choroba wrzodowa przewodu pokarmowego,

- Ciezkie, zapalne schorzenia jelit (choroba Crol®ealjtis ulcerosatoksyczna okyznica
olbrzymia, toksyczne lub szybko pegtijace zapalenie jelita grubego),

- Niewydolnac¢ serca i uktadu kzenia lub zaburzenia czynimowe nerek (niewydolrig nerek) i
choroby watroby,

- Stosowanie u pacjentow nieprzytomnych lub z zaémiem przytomngei,

- Stosowanie u pacjentow ze sktoicig do zachtgniec¢ lub do zarzucania téei pokarmowej oraz
z zaburzeniami odruchu potykania i odruchu gardipoye

- Cigzkie odwodnienie.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie zaparcia za pomggroduktu leczniczego jedynie wspomaga zdrowy #ydia i diet
pacjenta (zwikszone spaycie ptynéw i btonnika pokarmowego, odpowiedniayakios¢ fizyczna i
przywrdcenie odruchu oddawania stolca).

U pacjentéw z zaburzeniem gospodarki wodno-elekbnogj (z objawami takimi, jak np. obgki,
duszn@¢, nasilajce se zmeczenie, odwodnienie, ostabienie serca) hatetychmiast przerwa
przyjmowanie produktu leczniczego Olopeg, wykbpamiar s¢zenia elektrolitow i w razie potrzeby
zastosowa odpowiednigrodki.

Produkt zawiera potas. Ost¢emie dotyczce dawkowania u pacjentow z ograniczevydolndcia
nerek lub stosgpych diet niskopotasow: jedna dawka (125 ml roztworu gotowego do wypicia)
zawiera 1,26 mmol potasu (49 mg).

Produkt zawiera séd. Ostanie dotyczce dawkowania u pacjentow stasyjch diet niskosodow:
jedna dawka (125 ml roztworu gotowego do wypiceyiera 8,09 mmol sodu (186 mg).

U pacjentéw z cukrzycnie ma konieczniwi doliczania dodatkowych jednostek chlebowych.

U pacjentéw ze sktonsoiag do wystpowania zaburzegospodarki wodno-elektrolitowej (np. u osob
starszych, pacjentow z zaburzeniami pragyreby lub nerek, u pacjentéw przyjmuaych leki
moczopdne) produkt leczniczy Olopeg mta stosowana wyrane zalecenie lekarskie z
zachowaniem szczegélnej ostnosci. W przypadku wysipienia biegunek u pacjentéw tych zalecana
jest kontrola gospodarki wodnej i elektrolitowe;j.

Osoby w podesztym wieku powinny stos@¥alopeg wyhcznie z zachowaniem szczegdlnej
ostraznosci, poniewa zazwyczaj § bardziej narzone na wysipienie dziata niepazadanych. Nalgy
o tym pamgtac zwlaszcza w przypadku wygtienia biegunki i zaburfegospodarki wodno-
elektrolitowe;j.




U pacjentéw z refluksowym zapaleniem przetyku lutaburzeniami rytmu serca (zaburzenie
przewodnictwa battéw miedzy wezlem zatokowym serca a przedsionkiem serca, zespdego
wezta zatokowego) produkt leczniczy Olopegama stosowawytgcznie pod nadzorem lekarza.
Nie przeprowadzono wystarczeg] ilosci bada dotyczcych stosowania produktu leczniczego
u dzieci i miodziey, dlatego nie nalsgy go stosowau dzieci i mtodziey ponizej 18 lat.

Produkt zawiera makrogol. Bardzo rzadko zgtaszaysigwowanie przypadkow reakcji
nadwrealiwosci.

Bardzo rzadko zgtaszano przypadki reakcji nadlwasci (wysypka, pokrzywka, obgk).
Wyjatkowo zgtaszano rownigprzypadki wstrzsu anafilaktycznego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas przeprowadzanych metetizymatycza (np. ELISA) bada diagnostycznych opgfiania
ptynu jelitowego mee dog¢ do interakcji mgdzy glikolem polietylenowym a enzymami.

Interakcje produktu leczniczego Olopeg z innymalelk stosowanymi podczas leczenia zapar
Brak klinicznych doniesigo interakcji z innymi lekami. Jednak makrogol gkdza rozpuszczalsé
substancji rozpuszczalnych w alkoholu i stosunkstabo rozpuszczalnych w wodzie. W zaku z
tym istnieje teoretycznie mbwosé, ze wchianianie takich lekdw e ulec przemijajicemu
zmniejszeniu. Dlatego zalecg giachowanie co najmniej dwugodzinnej przerwy palzy
przyjeciem preparatu Olopeg i innych lekow.

Interakcje produktu leczniczego Olopeg z innymalelk stosowanymi podczas oczyszczania jelit
Jeili na kilka godzin przed lub podczas przyjmowaniegaratu Olopeg pacjentzaréwniez inne

leki, maze dog¢ do wyptukania ich z obszatwtadkowo-jelitowego lub zmniejszenia ich wchtaniania
lub catkowitego zablokowania wchianiania. Dotycaytviaszcza lekdw z ognionym uwalnianiem
substancji czynnych. dekrotko przed lub podczas przyjmowania prepaftopeg konieczne jest
podanie innego leku o wskazaniu podtrzysoymzycie, naley w razie potrzeby zrezygnowa

z doustnego podawania tego leku i zastogquesstd dozylng lub domisniows.

4.6 Whptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Nie przeprowadzono wystarczegj ilosci bada dotyczcych stosowania produktu leczniczego
w okresie cizy i karmienia piersi dlatego ména go stosowau kobiet w cazy i matek karmicych
piersg tylko w przypadku zdecydowanej koniecZoio

4.7 Wptyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Olopeg nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wphna mdolnd¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane
Dziatania niepgadane dotycz leczenia z zastosowaniem makrogolu 3350 oraz rgakuat000.

Dziatania niepgadane zostaly upogdkowane pod wzgblem czstaici wysiepowania wedtug
nastpujacych kategorii:

Bardzo czsto & 1/ 10), czsto & 1 /100 do <1/ 10), niezbytgsto & 1 /1 000 do <1/ 100), rzadko
(>1/10000do<1/1,000), bardzo rzadko (<1 0Q0), czstas¢ nieznana (nie me by okreslona
na podstawie dogbnych danych).

Dzialania niepgadane w leczeniu przewleklych zapar
Zaburzeniaolgdka i jelit
Czesto: biegunka




Niezbyt czsto: bdle brzucha, wedia, kruczenie jelit, nudrici, nagta konieczrig wypraznienia,
nietrzymanie katu.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne, reakcje naghiwasci (Swigd, wysypka, obrgk twarzy, obrzk
Quinck’ego, wstrgs anafilaktyczny).

Dzialania niepgadane w przypadku oczyszczania jelit

Zaburzeniaolgdka i jelit

Czesto: nudnéci, uczucie pelngi, wzdkcia, biegunka

Niezbyt czsto: nagta konieczn@ wypraéznienia, nietrzymanie katu.

Rzadko: wymioty, skurczeotgdka, podranienia odbytu. Przyczyntych dziata niepazadanych jest
wypicie stosunkowo di] ilosci ptynu w krétkim czasie.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czestas¢ nieznana: zte samopoczucie, bezséano

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu sercgstaskurcz, obrk ptuc. U pacjentow z grupy wysokiego
ryzyka naley scisle kontrolowd@ gospodark wodno-elektrolitovy.

Zaburzenia metabolizmu i sgviania
Czestaé¢ nieznana: zmniejszenieegénia jondw wapnia w surowicy, zaburzenia elektooli¢
(hiponatremia, hipokaliemia), odwodnienie zwtaszezzsob w podesztym wieku.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: wysypka, pokrzywka, oflkzwyciek wodnisty z nosa, zapalenie skory
najprawdopodobniej o podta alergicznym.

W literaturze udokumentowano przypadki veysenia zespotu Mallory-Weissa (podhe kniecia
$luzoéwki zotadka w okolicy wpustu) w wyniku wymiotéw po podamaztworu do ptukania jelit
zawierajcego glikol polietylenowy.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktoéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych Al. Jeotimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie podczas leczenia przewlektych #zapar

Silny bél lub wzdécia mog by¢ leczone poprzez odsysanie nosawtzdkowe. Przedawkowanie
moze prowadzat do znacznej utraty ptynow z powodu biegunki lutnvigtow. Naley wtedy podawé
duze ilosci ptyndw oraz kontrolowastzenie elektrolitbw w surowicy oraz wagtopH.

Przedawkowanie podczas oczyszczania jelit

Przedawkowanie nmie prowadat do wysapienia cezkie] biegunki, zaburaegospodarki wodno-
elektrolitowej oraz zaburaeréwnowagi kwasowo-zasadowe]j. Natlaizupetné ptyny i kontrolowa
elektrolity w surowicy oraz wargd pH.




W zaburzeniach gospodarki wodno-elektrolitowej akazaburzeniach rownowagi kwasowo-
zasadowej nalgy uzupeiné elektrolity i wyréwna réwnowag kwasowo-zasadoyy

Zachhgniecie maze spowodowarozwoj toksycznego obgku ptuc, ktéry wymaga zastosowania
srodkow z zakresu intensywnej opieki medycznej iexddi kontrolowanego pod dodatnim
cisnieniem.

5. WEA SCIWO $§CI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeczyszgzap dziataniu osmotycznym, kod ATC: AO6AD15
Olopeg jest mieszanirrdznych soli makrogolu (glikol polietylowy) do spadzania roztworu
doustnego do leczenia zafazatrzymania stolca i do oczyszczania jelit. Raztnie zawiera
siarczanu sodowego ani cukru.

Makrogole wysokocasteczkowe gdtugimi polimerami o budowie liniowej posiadaymi zdoIng¢
wigzania wody. Po podaniu doustnym powadnyigckszenie olgtosci ptynnej zawartéci jelita. To
zwiekszenie ohgtosci ptyndw jelita jest przyczynprzeczyszczagego dziatania leku.

Zawarta¢ elektrolitow w roztworze gotowym dazycia jest zbilansowana.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Glikol polietylenowy jest zwizkiem obogtnym, ktoéry w trakcie przechodzenia przez przewod
pokarmowy jest wchtaniany tylko w minimalnym stopminie jest metabolizowany.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecZsstwie

Brak danych przedklinicznych istotnych dla lekarasecajcego lek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu cytrynian dwuwodny

Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Aromat malinowy (H + R N0.203580)
Acesulfam potasowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

Po pierwszym otwarciu butelki: 3 tygodnie
Sporzdzony roztwor: 48 godzin




6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka oranowa z tworzywa sztucznego PET z ngkg z polietylenu i miark z polietylenu w
tekturowym pudetku.

100 ml

200 ml

500 ml

1000 ml

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Olopeg jest szonym roztworem, ktdry naky rozcienczy¢ wodg sporadzagc w ten sposob roztwor
gotowy do picia (patrz punkt. 4.2).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MIP Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Orzechowa 5

80-175 Gdask

Tel.: 58 303 93 62

Faks: 58 322 16 13

E-mail: info@mip-pharma.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11507

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 29.04.2004 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 05.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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