CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ULGIX LAXI, 50 mg, kapsutki migkkie

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka migkka zawiera:
Sodu dokuzynian (Natrii docusas) 50 mg

Substancja pomocnicza biologicznie czynna: sorbitol ciekty niekrystalizujacy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka migkkia
Kapsutka migkka koloru naturalnego, transparentna, o ksztalcie owalnym i gtadkiej 1$niace;j
powierzchni.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

*  zapobieganie zaparciom i leczenie przewlektych zaparé

. wspomagajaco u pacjentow z guzkami krwawniczymi i (lub) szczelinami odbytu, jak
réwniez u pacjentdw, u ktorych ze wzgledu na stan zdrowia niewskazany jest zwickszony
wysitek przy oddawaniu stolca

. przygotowanie do zabiegow diagnostycznych i operacyjnych
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Od 1 do 4 kapsutek na dobe (od 50 mg do 200 mg).

Dzieci
Dzieci od 6 do 12 lat: od 1 do 2 kapsutek na dobe (od 50 mg do 100 mg).

Dziatanie produktu wystepuje po 1-3 dniach od przyjecia pierwszej dawki.
Sposdéb podawania

Podanie doustne.
Kazda dawke leku nalezy popija¢ pelng szklanka wody lub soku owocowego.

4.3. Przeciwwskazania

. nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1

. nudnosci 1 wymioty
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. zapalenie wyrostka robaczkowego

. niedrozno$¢ jelit oraz stany zagrazajace wystgpieniem niedroznosci jelit
(nagromadzenie mas kalowych, zapalenie jelit, zwezenie jelit, zrosty otrzewnowe, przepukliny,
polipy, guzy)

. ostry bol o nieznanej przyczynie w jamie brzusznej

. krwawienia z przewodu pokarmowego o nieznanej przyczynie
. stany odwodnienia organizmu

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dlugotrwate stosowanie (powyzej 7-10 dni), moze spowodowac ostabienie dziatania dokuzynianu
sodu i brak reakcji na leczenie.

W przypadku zaobserwowania zaburzen motoryki jelita grubego (objawiajacych si¢ jako zmiany
nawykow dotyczacych wyprdznien, np. czgstosci oddawania stolca i jego konsystencji), ktore
utrzymuje si¢ dluzej niz 2 tygodnie, $rodki przeczyszczajace nalezy stosowac ostroznie. Jest to istotne
ze wzgledu na ryzyko przeoczenia nowotworu jelita, ktorego objawem moga by¢ wspomniane zmiany
nawykow.

Wystapienie krwawienia z odbytnicy lub ostabienia naturalnych ruchéw jelit (przejawiajacych sig
utrudnieniem albo niemoznoscia oddawania stolca) po zastosowaniu srodkow przeczyszczajacych
moze wskazywac¢ na powazne schorzenie. W takim przypadku nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu.
Ze wzgledu na zawartos$¢ sorbitolu, produktu nie stosowac u pacjentow z rzadko wystgpujaca
dziedziczng nietolerancja fruktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu nie nalezy stosowac¢ z:

e olejem mineralnym (parafing ciekla), poniewaz ich jednoczesne stosowanie moze powodowac
nasilenie wychwytywania oleju mineralnego przez uktad limfatyczny. Oznaczalne stezenie oleju
odnotowuje si¢ w weztach chtonnych, blonie sluzowej jelita, w watrobie i §ledzionie. Obserwuje
si¢ przewlekte zapalenie tych narzagdoéw oraz dodatkowo naciekanie komorek watroby,

* dantronem - antrachinonowym lekiem przeczyszczajacym - interakcja ta polega na zwigkszaniu
wchtlaniania, a wigc i nasilaniu dziatania dantronu, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby,

* droperidolem - ryzyko kardiotoksycznosci. Jest to wynikiem sumowania dzialania dokuzynianu
sodu zaburzajacego rownowagg elektrolitowa (prowadzacego do hipokaliemii i hipomagnezemii)
oraz dziatania adrenolitycznego i dopaminolitycznego droperidolu. Sumowanie sig¢
niekorzystnego dziatania obu lekow na serce moze prowadzi¢ do przedtuzenia odstepu QT w
elektrokardiogramie, zaburzen rytmu serca, a nawet do naglego zatrzymania krazenia,

* lewometadonem, poniewaz ich jednoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do przedluzenia odstepu
QT w EKG i zaburzen rytmu,

* glikozydami naparstnicy, ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia ich dziatania kardiotoksycznego,
poprzez obnizenie stezenia potasu w surowicy krwi,

* kortykosteroidami, poniewaz dokuzynian nasila ich dziatanie obnizajace stg¢zenie potasu.
Interakcja ta moze zaj$¢ dopiero po dtugotrwatym stosowaniu obu lekoéw,

* kwasem acetylosalicylowym, poniewaz ich jednoczesne stosowanie moze nasila¢ dziatanie
niepozadane kwasu acetylosalicylowego na btone $luzowa przewodu pokarmowego,

* antybiotykami z grupy tetracyklin, poniewaz dokuzynian zmniejsza biodostgpno$¢ antybiotykow
z tej grupy,

* lekami moczopednymi — dtugotrwate rownoczesne stosowanie moze powodowac nasilenie utraty
potasu lub ostabienie dziatania oszczedzajacego potas, lekéw moczopednych z takim
mechanizmem dziatania.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
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Produkt moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Brak wystarczajacych danych na temat bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u kobiet w
cigzy oraz karmigcych piersia.

4.7. Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i
obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencjg MedDRA: bardzo
czesto (=>1/10), czesto (>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), czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: nudnosci, wymioty, uczucie gorzkiego smaku w ustach, bole w nadbrzuszu, kolkowe bole
jelit, biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Rzadko: reakcje uczuleniowe — wysypki

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9.  Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu wystgpuje rzadko i objawia si¢ nadmierng utratg wody oraz zaburzeniami
gospodarki elektrolitowej. W takim przypadku zaleca si¢ podawanie pacjentom duzych ilosci ptynow
doustnie i uzupetnienie elektrolitow.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeczyszczajace, zmigkczajace, kod ATC: A 06 AA 02
Dokuzynian sodu jest zwigzkiem powierzchniowo czynnym. Dziala emulgujaco i zmniejsza napigcie
powierzchniowe cieczy na granicy nabtonka przewodu pokarmowego i mas katowych. Dzigki temu

utatwia przenikanie wody 1 ttuszczow w glagb mas katowych w jelicie grubym, co zmienia
konsystencje¢ stolca i ulatwia wyprdznianie. Dokuzynian nie pobudza perystaltyki jelit.
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5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dokuzynian sodu dziala miejscowo w przewodzie pokarmowym. Dziatanie wystepuje po 1-3 dniach
od rozpoczecia stosowania leku. W niewielkim stopniu wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, co
moze zaburza¢ wchtanianie innych preparatow podawanych jednoczesnie. Wchlonigta czesé
dokuzynianu sodu nie ma dziatania przeczyszczajacego. Wydalanie nastepuje z zokcia.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych przedklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 400

Glicerol

Glikol propylenowy

Zelatyna

Sorbitol ciekly niekrystalizujacy
Woda oczyszczona

6.2.  Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie jednostkowe stanowig blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w pudetku tekturowym
wraz z ulotka dla pacjenta. Opakowanie jednostkowe moze zawierac:

e 15 kapsutek w opakowaniu
* 30 kapsutek w opakowaniu

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel. +48(71) 3529522

faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Pozwolenie nr 10898

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 kwiecien 2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28 styczen 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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