Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Olopeg, 52,5 g/100 ml (13,125 g/25 ml), koncentrat do sporzadzania roztworu
Macrogolum

- Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Olopeg i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olopeg
3. Jak stosowac lek Olopeg

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Olopeg

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Olopeg i w jakim celu sie go stosuje
Olopeg jest lekiem przeczyszczajacym o dzialaniu osmotycznym.

Wskazania

- objawowe leczenie zaparc

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

Leczenie zaparcia za pomocg leku jedynie wspomaga zdrowy tryb zycia i diete pacjenta (zwigkszone
spozycie ptynéw i blonnika pokarmowego, odpowiednia aktywnos¢ fizyczna i przywrocenie odruchu
oddawania stolca).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olopeg

Kiedy nie stosowac leku Olopeg

- jesli pacjent ma uczulenie na makrogol (glikol polietylenowy) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje bdl brzucha o nieustalonej przyczynie,

- jesli u pacjenta wystepuje niedrozno$¢ jelit lub podejrzenie niedroznosci jelit,

- jesli u pacjenta wystepuje zwezenie, perforacja lub niebezpieczenstwo perforacji w obrebie
przewodu pokarmowego,

- u pacjentow ze sktonnoscig do zaburzen oprézniania zotadka,

- u pacjentow z ostrg choroba wrzodowa przewodu pokarmowego,

- u pacjentow z ciezkim, zapalnym schorzeniem jelit (choroba Crohna, Colitis ulcerosa,
toksyczna okreznica olbrzymia, toksyczne lub szybko postepujace zapalenie jelita grubego),

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ serca i uktadu krazenia lub zaburzenia czynnosciowe
nerek (niewydolno$¢ nerek) lub choroba watroby,

- u pacjentdow nieprzytomnych lub z zaburzeniem przytomnosci,




- u pacjentdow ze sktonnoscig do zachtys$nie¢ lub do zarzucania tresci pokarmowej oraz
z zaburzeniami odruchu potykania i odruchu gardtowego,
- u pacjentow z ciezkim odwodnieniem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Jesli podczas przyjmowania leku Olopeg do oczyszczania jelita, u pacjenta wystapi nagty bol brzucha
lub krwawienie z odbytu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub bezzwlocznie zglosi¢ sie po pomoc
medyczng.

U pacjentéw z zaburzeniem gospodarki wodno-elektrolitowej (z objawami takimi, jak np. obrzeki,
dusznos¢, nasilajace si¢ zmegczenie, odwodnienie, ostabienie serca) nalezy natychmiast przerwac
przyjmowanie leku Olopeg, wykonaé¢ pomiar stezenia elektrolitow i w razie potrzeby zastosowac
odpowiednie $rodki.

Produkt zawiera potas. Ostrzezenie dotyczace dawkowania u pacjentdow z ograniczong wydolnoscia
nerek lub stosujacych diete niskopotasowa: Lek zawiera 1,26 mmol (albo 49 mg) potasu na dawke
(125 ml roztworu gotowego do wypicia), co nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentdw ze zmniejszona
czynnos$cig nerek i u pacjentow kontrolujagcych zawarto$¢ potasu w diecie.

Produkt zawiera so6d. Ostrzezenie dotyczace dawkowania u pacjentow stosujacych diete niskosodowa:
Lek zawiera 186 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej jednostka dawkowania (125
ml roztworu gotowego do wypicia). Odpowiada to 9,3% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu
w diecie u 0sob dorostych.

U pacjentdéw z cukrzycg nie ma konieczno$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 pacjentow przyjmujacych leki
moczopedne) lek Olopeg mozna stosowaé na wyrazne zalecenie lekarskie z zachowaniem szczegdlnej
ostroznos$ci. W przypadku wystapienia biegunek u pacjentdow tych zalecana jest kontrola gospodarki
wodnej i elektrolitowe;.

Osoby w podesztym wieku powinny stosowac¢ Olopeg wytacznie z zachowaniem szczegolnej
ostroznosci, poniewaz zazwyczaj sa bardziej narazone na wystapienie dzialan niepozadanych lekow.
Nalezy o tym pamigta¢ zwlaszcza w przypadku wystgpienia biegunki i zaburzen gospodarki wodno-
elektrolitowe;.

U pacjentdéw z refluksowym zapaleniem przetyku lub z zaburzeniami rytmu serca (zaburzenie
przewodnictwa bodzcdéw miedzy weztem zatokowym serca a przedsionkiem serca, zespo6t chorego
wezta zatokowego) lek Olopeg mozna stosowac wytacznie pod nadzorem lekarza.

Dzieci
Nie przeprowadzono wystarczajgcej ilosci badan dotyczacych stosowania leku u dzieci i mtodziezy,
dlatego leku Olopeg nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie przeprowadzono wystarczajgcej ilosci badan dotyczacych stosowania leku w okresie cigzy,
dlatego lek Olopeg mozna stosowac u kobiet w cigzy tylko w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Nie przeprowadzono wystarczajacej ilosci badan dotyczacych stosowania leku w okresie karmienia
piersia, dlatego lek Olopeg mozna stosowac u kobiet karmigcych piersia tylko w przypadku

zdecydowanej koniecznosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn




Lek nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Roztwor nie zawiera siarczanu sodowego ani cukru.

Lek Olopeg a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Podczas przeprowadzanych metodg enzymatyczng (np. ELISA) badan diagnostycznych oprézniania
ptynu jelitowego moze dojs$¢ do interakcji migdzy glikolem polietylenowym a enzymami.

Interakcje leku Olopeg z innymi lekami stosowanymi podczas leczenia zaparé

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

Interakcje leku Olopeg z innymi lekami stosowanymi podczas oczyszczania jelit

Jesli na kilka godzin przed lub podczas przyjmowania preparatu Olopeg pacjent zazyt rowniez inne
leki, moze doj$¢ do wyplukania ich z zotadka i jelit lub zmniejszenia ich wchianiania lub catkowitego
zablokowania wchtaniania. 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 domig¢éniowa.

3. Jak stosowa¢ lek Olopeg

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Przed wypiciem nalezy rozcienczy¢ lek Olopeg w wodzie zgodnie z ponizszym schematem.

Objawowe leczenie zaparé
Lek stosuje si¢ pomocniczo, z zachowaniem odpowiedniego trybu zycia i odpowiedniej diety.

Dorosli
2-3 razy na dobe 25 ml leku Olopeg rozcienczy¢ w 100 ml wody (razem 125 ml roztworu na jedna
dawke), a nastepnie wypic.

Osoby w podesztym wieku

Poczatkowo jeden raz na dobe 25 ml leku Olopeg rozcienczy¢ w 100 ml wody (co daje 125 ml
roztworu), a nastepnie wypic.

Podobnie jak w przypadku wszystkich srodkéw przeczyszczajacych nie zaleca si¢ stosowania leku
Olopeg dlugotrwale. Leku Olopeg nie nalezy stosowa¢ dhuzej niz 2 tygodnie. W razie potrzeby mozna
zastosowaé ponownie.

Oczyszczenie jelit przed badaniem diagnostycznym

W celu przygotowania jednego litra roztworu do 200 ml leku Olopeg nalezy doda¢ 800 ml wody.
Chcac catkowicie oproznic jelita nalezy wypi¢ od 3 do 4 litréw roztworu.

Roztwor nalezy pi¢ w porcjach po 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.

Roztwor oczyszczajacy jelita przyjmuje si¢ zazwyczaj okoto 4 godziny przed rozpoczgciem badania.
Pacjent moze réwniez potrzebng ilo$¢ roztworu wypic¢ poprzedniego wieczoru lub czg$¢ roztworu
moze wypi¢ poprzedniego wieczoru, a reszt¢ rano w dniu badania.




Na 2-3 godziny przed podaniem leku Olopeg az do czasu wykonania badania nie nalezy przyjmowac
stalego pokarmu.

W razie wystapienia dolegliwosci zotadkowo-jelitowych nalezy wolniej pi¢ roztwor sporzadzony z
leku Olopeg lub zakonczy¢ przyjmowanie roztworu do czasu ustania tych objawow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Olopeg
Nalezy zwroci¢ sie do lekarza, gdy wystapia objawy swiadczace o przedawkowaniu: silny bol,
wzdgcia lub cigzka biegunka.

Pominiecie zastosowania leku Olopeg

Jesli ilos¢ wypitego roztworu jest wyraznie mniejsza niz dawka zalecana, oczyszczenie jelit moze by¢
niewystarczajace, co moze uniemozliwi¢ przeprowadzenie zaplanowanego badania. Nalezy Scisle
przestrzegac zaleconego przez lekarza dawkowania lub zalecen umieszczonych w ulotce dla pacjenta.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych, w tym reakcji alergicznych na lek (patrz
ponizej) lek nalezy odstawi¢ i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub Oddziatem Ratunkowym
najblizszego szpitala.

Dziatania niepozadane dotyczg leczenia z zastosowaniem makrogolu 3350 oraz makrogolu 4000.

Dziatania niepozadane w leczeniu przewlektych zaparé

Czesto: biegunka

Niezbyt czgsto: bole brzucha, wzdgcia, kruczenie jelit, nudnos$ci, nagla konieczno$¢ wyprdznienia,
nietrzymanie katu.

Bardzo rzadko: reakcje alergiczne, reakcje nadwrazliwosci (Swiad, wysypka, obrzgk twarzy, obrzek
Quinckego, wstrzas anafilaktyczny (ostra, czasami zagrazajgca zyciu, uogoélniona reakcja alergiczna
organizmu).

Dzialania niepozadane w przypadku oczyszczania jelit

Czesto: nudnosci, uczucie pelnosci, wzdecia.

Niezbyt czgsto: nagta konieczno§¢ wyproznienia, nietrzymanie katu.

Rzadko: wymioty, skurcze zotadka, podraznienia odbytu. Przyczyna tych dzialan niepozadanych jest
wypicie stosunkowo duzej ilosci ptynu w krotkim czasie.

Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca, czg¢stoskurcz, obrzek ptuc. U pacjentow z grupy wysokiego
ryzyka nalezy $ci$le kontrolowac gospodarke wodno-elektrolitowa.

Czestos¢ nieznana: zmniejszenie stezenia jondw wapnia w surowicy, zaburzenia elektrolitowe (zbyt
mate ste¢zenie wapnia lub potasu we krwi), wysypka, pokrzywka, obrz¢k, wyciek wodnisty z nosa,
zapalenie skory najprawdopodobniej o podtozu alergicznym, zte samopoczucie, bezsennosc.

W literaturze udokumentowano pojedyncze przypadki wystgpienia zespotu Mallory-Weissa (podtuzne
peknigcia §luzowki zotadka w okolicy wpustu) w wyniku wymiotdw po podaniu roztworu do ptukania
jelit zawierajacego glikol polietylenowy.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do 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

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.




5. Jak przechowywa¢ lek Olopeg
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze oraz pudetku po:
Termin waznosci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Okres waznosci: 3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 3 tygodnie
Sporzadzony roztwor: 48 godzin

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Olopeg

- Substancja czynna leku jest makrogol 4000,

- Pozostale sktadniki to: sodu cytrynian dwuwodny, kwas cytrynowy bezwodny, sodu chlorek,
potasu chlorek, aromat malinowy (H + R N0.203580), acesulfam potasowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Olopeg i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ koncentratu do sporzadzania roztworu.

Pakowany jest w plastikowe butelki w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 100 ml, 200 ml, 500 ml lub 1000 ml syropu. Do opakowania dotgczona jest
miarka.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

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

80-175 Gdansk

Tel.: 58303 93 62

Fax: 58 322 16 13

e-mail: info@mip-pharma.pl

Wytworca

Chephasaar, Chemisch-pharmazeutische Fabrik GmbH
Miihlstrasse 50

D-66386 St. Ingbert

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




