CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olopeg, 52,5 g/100 ml (13,125 g /25 ml), koncentrat do sporzadzania roztworu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
25 ml koncentratu zawiera 13,125 g makrogolu 4000 (Macrogolum,).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- objawowe leczenie zaparé¢

- oczyszczanie jelit przed badaniem diagnostycznym (np. kolonoskopia) oraz przed operacjami w
obrebie jelit

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie doustne
Przed wypiciem nalezy rozcienczy¢ koncentrat w wodzie zgodnie z ponizszym schematem.

Objawowe leczenie zaparc
Pomocniczo, z zachowaniem odpowiedniego trybu zycia i odpowiedniej diety.

Dorosli

2-3 razy na dobe 25 ml produktu leczniczego Olopeg rozcienczy¢ w 100 ml wody (co daje 125 ml
roztworu na jedng dawke), a nastepnie wypic.

Osoby w podesztym wieku

Poczatkowo jeden raz na dobe 25 ml produktu leczniczego Olopeg (13,125 g makrogolu 4000)
rozcienczy¢ w 100 ml wody (co daje 125 ml roztworu), a nastepnie wypic.

Podobnie jak w przypadku wszystkich srodkdéw przeczyszczajacych nie zaleca si¢ stosowania
produktu leczniczego Olopeg dtugotrwale. Produktu leczniczego Olopeg nie nalezy stosowac dtuzej
niz 2 tygodnie. W razie potrzeby mozna zastosowa¢ ponownie.

Oczyszczenie jelit przed badaniem diagnostycznym

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

Chcac catkowicie oproznic jelita nalezy wypi¢ od 3 do 4 litrow roztworu.

Roztwor nalezy pi¢ w porcjach 200-300 ml co 10 minut do czasu, gdy kat jest przezroczysty lub gdy
pacjent przyjmie w ten sposob 3 litry (lub maksymalnie 4 litry) roztworu.

Roztwér oczyszcezajacy jelita przyjmuje si¢ zazwyczaj okoto 4 godziny przed rozpoczeciem badania.
Pacjent moze réwniez potrzebng ilos¢ roztworu wypié¢ poprzedniego wieczoru lub czgsé roztworu
moze wypi¢ poprzedniego wieczoru, a reszt¢ rano w dniu badania.




Na 2-3 godziny przed podaniem produktu leczniczego Olopeg az do czasu wykonania badania nie
nalezy przyjmowac¢ statego pokarmu.

W razie wystagpienia dolegliwos$ci zotagdkowo-jelitowych sporzadzony roztwor nalezy pi¢ wolniej lub
zakonczy¢ przyjmowanie roztworu do czasu ustania tych objawow.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na makrogol (glikol polietylenowy) lub na ktoérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,

- Bol brzucha o nieustalonej przyczynie,

- Niedroznos¢ jelit lub podejrzenie niedroznosci jelit,

- Zwezenie, perforacja lub niebezpieczenstwo perforacji w obrgbie przewodu pokarmowego,

- Zaburzenia oprdzniania zotadka,

- Ostra choroba wrzodowa przewodu pokarmowego,

- Ciezkie, zapalne schorzenia jelit (choroba Crohna, Colitis ulcerosa, toksyczna okreznica
olbrzymia, toksyczne lub szybko postepujace zapalenie jelita grubego),

- Niewydolno$¢ serca i uktadu krazenia lub zaburzenia czynno$ciowe nerek (niewydolnos¢ nerek) i
choroby watroby,

- Stosowanie u pacjentéw nieprzytomnych lub z zaburzeniem przytomnosci,

- Stosowanie u pacjentow ze sktonnoscig do zachty$nie¢ lub do zarzucania tresci pokarmowej oraz
z zaburzeniami odruchu potykania i odruchu gardtowego,

- Ciezkie odwodnienie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie zaparcia za pomocg produktu leczniczego jedynie wspomaga zdrowy tryb zycia i diete
pacjenta (zwigkszone spozycie plynow i btonnika pokarmowego, odpowiednia aktywno$¢ fizyczna i
przywrocenie odruchu oddawania stolca).

Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

U pacjentéw leczonych makrogolem w celu oczyszczania jelita notowano w okresie po wprowadzeniu
do obrotu przypadki, w tym powazne, niedokrwiennego zapalenia jelita grubego. Makrogol nalezy
stosowac ostroznie u pacjentéw z czynnikami ryzyka niedokrwiennego zapalenia jelita grubego lub
podczas jednoczesnego stosowania lekow przeczyszczajacych o dziataniu stymulujgcym (takich jak
bisakodyl czy pikosiarczan sodu). Pacjentow z naglym bélem brzucha, krwawieniem z odbytu lub
innymi objawami niedokrwiennego zapalenia jelita grubego nalezy jak najszybciej poddac¢ badaniom.

U pacjentéw z zaburzeniem gospodarki wodno-elektrolitowej (z objawami takimi, jak np. obrzgki,
dusznos¢, nasilajace si¢ zmgczenie, odwodnienie, ostabienie serca) nalezy natychmiast przerwac
przyjmowanie produktu leczniczego Olopeg, wykona¢ pomiar stezenia elektrolitow i w razie potrzeby
zastosowa¢ odpowiednie $rodki.

Produkt zawiera potas. Ostrzezenie dotyczace dawkowania u pacjentdow z ograniczong wydolnoscia
nerek lub stosujacych dietg niskopotasowa: jedna dawka (125 ml roztworu gotowego do wypicia)
zawiera 1,26 mmol potasu (49 mg).

Produkt zawiera so6d. Ostrzezenie dotyczace dawkowania u pacjentow stosujacych dietg niskosodowa:
Produkt leczniczy zawiera 186 mg sodu na jednostke dawkowania (125 ml roztworu gotowego do
wypicia) co odpowiada 9,3% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u osoéb
dorostych.

U pacjentdéw z cukrzyca nie ma koniecznos$ci doliczania dodatkowych jednostek chlebowych.

U pacjentéw ze sktonnoscig do wystepowania zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej (np. u 0s6b
starszych, pacjentow z zaburzeniami pracy watroby lub nerek, u pacjentéw przyjmujacych leki




moczopedne) produkt leczniczy Olopeg mozna stosowac na wyrazne zalecenie lekarskie z
zachowaniem szczegoélnej ostroznosci. W przypadku wystgpienia biegunek u pacjentéw tych zalecana
jest kontrola gospodarki wodnej i elektrolitowe;.

Osoby w podeszlym wieku powinny stosowaé Olopeg wylacznie z zachowaniem szczegolnej
ostroznosci, poniewaz zazwyczaj sg bardziej narazone na wystapienie dziatan niepozadanych. Nalezy
o tym pamigta¢ zwlaszcza w przypadku wystapienia biegunki i zaburzen gospodarki wodno-
elektrolitowe;.

U pacjentoéw z refluksowym zapaleniem przetyku lub z zaburzeniami rytmu serca (zaburzenie
przewodnictwa bodzcow miedzy weztem zatokowym serca a przedsionkiem serca, zespo6t chorego
wezla zatokowego) produkt leczniczy Olopeg mozna stosowaé wytacznie pod nadzorem lekarza.
Nie przeprowadzono wystarczajacej ilosci badan dotyczacych stosowania produktu leczniczego

u dzieci 1 mtodziezy, dlatego nie nalezy go stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Produkt zawiera makrogol. Bardzo rzadko zglaszano przypadki reakcji nadwrazliwosci (wysypka,
pokrzywka, obrzgk). Wyjatkowo zglaszano rowniez przypadki wstrzasu anafilaktycznego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas przeprowadzanych metoda enzymatyczng (np. ELISA) badan diagnostycznych oprozniania
ptynu jelitowego moze dojs¢ do interakcji miedzy glikolem polietylenowym a enzymami.

Interakcje produktu leczniczego Olopeg z innymi lekami stosowanymi podczas leczenia zaparé

Brak klinicznych doniesien o interakcji z innymi lekami. Jednak makrogol zwigksza rozpuszczalnosé
substancji rozpuszczalnych w alkoholu i stosunkowo stabo rozpuszczalnych w wodzie. W zwigzku z
tym istnieje teoretycznie mozliwos¢, ze wchlanianie takich lekow moze ulec przemijajacemu
zmnigjszeniu. Dlatego zaleca si¢ zachowanie co najmniej dwugodzinnej przerwy pomigdzy
przyjeciem preparatu Olopeg i innych lekow.

Interakcje produktu leczniczego Olopeg z innymi lekami stosowanymi podczas oczyszczania jelit
Jesli na kilka godzin przed lub podczas przyjmowania preparatu Olopeg pacjent zazyt rbwniez inne
leki, moze doj$¢ do wyplukania ich z obszaru zotagdkowo-jelitowego lub zmniejszenia ich wchianiania
lub catkowitego zablokowania wchianiania. Dotyczy to zwlaszcza lekow z opdznionym uwalnianiem
substancji czynnych. Jesli krotko przed lub podczas przyjmowania preparatu Olopeg konieczne jest
podanie innego leku o wskazaniu podtrzymujacym zycie, nalezy w razie potrzeby zrezygnowac

z doustnego podawania tego leku i zastosowaé posta¢ dozylng lub domigsniows.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie przeprowadzono wystarczajacej ilosci badan dotyczacych stosowania produktu leczniczego

w okresie cigzy i karmienia piersig dlatego mozna go stosowac u kobiet w cigzy i matek karmiacych
piersia tylko w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane dotycza leczenia z zastosowaniem makrogolu 3350 oraz makrogolu 4000.
Dziatania niepozadane zostaty uporzadkowane pod wzgledem czgstosci wystgpowania wedtug

nastepujacych kategorii:
Bardzo czesto (> 1/ 10), czgsto (> 1/ 100 do <1/ 10), niezbyt czgsto (> 1/ 1 000 do <1 / 100), rzadko




(>1/10000do <1/1,000), bardzo rzadko (<1 / 10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych).

Dziatania niepozadane w leczeniu przewleklych zaparé

Zaburzenia zotgdka i jelit

Czesto: biegunka

Niezbyt czgsto: bole brzucha, wzdgcia, kruczenie jelit, nudnosci, nagta konieczno$¢ wypréznienia,
nietrzymanie katu.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne, reakcje nadwrazliwosci (§wiad, wysypka, obrzgk twarzy, obrzgk
Quinck’ego, wstrzas anafilaktyczny).

Dziatania niepozadane w przypadku oczyszczania jelit

Zaburzenia zotgdka i jelit

Czgsto: nudnosci, uczucie pelnosci, wzdecia, biegunka

Niezbyt czgsto: nagta konieczno$¢ wyprdznienia, nietrzymanie katu.

Rzadko: wymioty, skurcze zotadka, podraznienia odbytu. Przyczyna tych dziatan niepozadanych jest
wypicie stosunkowo duzej ilo$ci ptynu w krotkim czasie.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czestos¢ nieznana: zte samopoczucie, bezsennosc.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca, czestoskurcz, obrzek ptuc. U pacjentdow z grupy wysokiego
ryzyka nalezy $cisle kontrolowac gospodarke wodno-elektrolitowa.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czgsto$¢ nieznana: zmniejszenie st¢zenia jonOW wapnia w surowicy, zaburzenia elektrolitowe
(hiponatremia, hipokaliemia), odwodnienie zwtaszcza u 0s6b w podesztym wieku.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: wysypka, pokrzywka, obrzek, wyciek wodnisty z nosa, zapalenie skory
najprawdopodobniej o podtozu alergicznym.

W literaturze udokumentowano przypadki wystapienia zespotu Mallory-Weissa (podtuzne peknigcia
sluzowki zotadka w okolicy wpustu) w wyniku wymiotéw po podaniu roztworu do ptukania jelit
zawierajacego glikol polietylenowy.

Zgtaszanie 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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszacé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie podczas leczenia przewleklych zaparé

Silny bol lub wzdecia mogg by¢ leczone poprzez odsysanie nosowo-zotgdkowe. Przedawkowanie
moze prowadzi¢ do znacznej utraty plynow z powodu biegunki lub wymiotow. Nalezy wtedy podawac
duze ilosci ptynéow oraz kontrolowac stezenie elektrolitow w surowicy oraz wartos$¢ pH.




Przedawkowanie podczas oczyszczania jelit

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystapienia ci¢zkiej biegunki, zaburzen gospodarki wodno-
elektrolitowej oraz zaburzen rownowagi kwasowo-zasadowej. Nalezy uzupetic¢ ptyny i kontrolowaé
elektrolity w surowicy oraz warto$¢ pH.

W zaburzeniach gospodarki wodno-elektrolitowej oraz w zaburzeniach réwnowagi kwasowo-
zasadowej nalezy uzupetnic elektrolity i wyréwnaé rownowage kwasowo-zasadowa.

Zachtys$nigcie moze spowodowaé rozwdj toksycznego obrzeku ptuc, ktory wymaga zastosowania
srodkoéw z zakresu intensywnej opieki medycznej i oddechu kontrolowanego pod dodatnim
ci$nieniem.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeczyszczajace o dziataniu osmotycznym, kod ATC: AO6AD15

Olopeg jest mieszaning roznych soli makrogolu (glikol polietylowy) do sporzadzania roztworu
doustnego do leczenia zaparé, zatrzymania stolca i do oczyszczania jelit. Roztwor nie zawiera
siarczanu sodowego ani cukru.

Makrogole wysokoczasteczkowe sa dlugimi polimerami o budowie liniowej posiadajacymi zdolnos¢
wigzania wody. Po podaniu doustnym powoduja zwickszenie objetosci ptynnej zawartosci jelita. To
zwigkszenie objetosci ptyndw jelita jest przyczyna przeczyszczajacego dziatania leku.

Zawartos$¢ elektrolitow w roztworze gotowym do uzycia jest zbilansowana.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Glikol polietylenowy jest zwigzkiem obojetnym, ktory w trakcie przechodzenia przez przewod
pokarmowy jest wchianiany tylko w minimalnym stopniu i nie jest metabolizowany.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych istotnych dla lekarza zalecajacego lek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu cytrynian dwuwodny

Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Aromat malinowy (H + R No.203580)
Acesulfam potasowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznosci
3 lata

Po pierwszym otwarciu butelki: 3 tygodnie




Sporzadzony roztwor: 48 godzin

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka oranzowa z tworzywa sztucznego PET z nakretka z polietylenu i miarka z polietylenu w
tekturowym pudetku.

100 ml

200 ml

500 ml

1000 ml

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

Olopeg jest stezonym roztworem, ktory nalezy rozcienczy¢ wodg sporzadzajac w ten sposob roztwor
gotowy do picia (patrz punkt. 4.2).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

80-175 Gdansk

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
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