CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Duphagol, 13,125 g + 350,7 mg + 46,6 mg + 178,5 mg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera:

Makrogol 3350 13,125 ¢

Sodu chlorek 350,7 mg

Potasu chlorek 46,6 mg

Sodu wodoroweglan 178,5mg

Ilo$¢ jonOw po sporzadzeniu 125 ml roztworu z zawartosci jednej saszetki:
Saod 65 mmol/l

Potas 5,4 mmol/l

Chlor 53 mmol/l

Wodoroweglan 17 mmol/l

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

Biaty krystaliczny proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

W leczeniu przewlektego zaparcia. Utatwia wyproznienie w przypadku zaklinowania stolca,
definiowanego jako zaparcie spastyczne, kiedy masa katowa wypetnia odbytnice i (lub) jelito,
potwierdzone badaniem fizykalnym brzucha i odbytnicy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

W przypadku zaparcia przewlektego:

Dorosli:

od 1 do 3 saszetek na dob¢ w podzielonych dawkach. Zazwyczaj stosowana dawka dla wigkszosci
pacjentow to 1-2 saszetki na dobg. W zaleznosci od indywidualnej reakcji na produkt leczniczy moze
by¢ konieczne zastosowanie 3 saszetek na dobg.

Leczenie zaparcia nie powinno trwaé dtuzej niz 2 tygodnie. W razie potrzeby mozna powtorzy¢
kuracje.

W przypadku dluzszego stosowania nalezy przyjmowac najnizsza dawke skuteczna.

Zaklinowanie stolca:

Dorosli:

8 saszetek na dobe. Zawarto$¢ tych saszetek nalezy spozy¢ w ciggu 6 godzin. Leczenie w przypadku
zaklinowania stolca nie powinno trwa¢ dtuzej niz 3 dni.



Pacjenci z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi:
W leczeniu zaklinowania stolca nalezy podzieli¢ dawke w taki sposob, aby nie przyjmowaé wigcej niz
2 saszetki w ciggu jednej godziny.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek:
Nie ma potrzeby modyfikowania dawki produktu leczniczego podczas leczenia zaréwno zaparé, jak i
zaklinowania stolca.

Dzieci i mlodziez:
Duphagol nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposob podawania

Stosowanie produktu leczniczego:
Zawartos¢ kazdej saszetki nalezy rozpusci¢ w 125 ml wody. W przypadku zaklinowania stolca
zawartos$¢ 8 saszetek mozna rozpusci¢ w 1 litrze wody.

4.3 Przeciwwskazania

Perforacja lub niedroznos$¢ jelita spowodowana zaburzeniami strukturalnymi lub czynnosciowymi
$ciany jelita, cigzkie stany zapalne jelit, takie jak choroba Crohna, wrzodziejace zapalenie okr¢znicy
lub toksyczne rozszerzenie okreznicy (okreznica olbrzymia rzekoma).

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Zawarto$¢ ptynu w Duphagol po rekonstytucji w wodzie nie moze zastgpi¢ normalnie przyjmowanych
ptynow, dlatego nalezy zapewni¢ przyjmowanie odpowiedniej ilosci ptynow.

Diagnoze zaklinowania/wypeknienia stolcem odbytnicy nalezy potwierdzi¢ w badaniu fizykalnym lub
radiologicznym brzucha i odbytnicy.

Nalezy zbada¢ przyczyng wystgpowania zaparcia, jesli istnieje konieczno$¢ przyjmowania srodkow
przeczyszczajacych codziennie. Jesli po 2 tygodniach brak poprawy, nalezy zasiggnac porady lekarza.

Przyjmowanie produktu przez dtuzszy czas moze okaza¢ si¢ konieczne w przypadku ciezkiego
przewlektego lub spastycznego zaparcia, spowodowanego np. stwardnieniem rozsianym lub choroba
Parkinsona, lub zaparcia spowodowanego przez przyjmowanie innych lekdw, szczeg6lnie opioidow
lub produktéw antymuskarynowych.

W przypadku biegunki nalezy zachowac ostrozno$¢ i rozwazy¢ kontrole elektrolitow, szczegdlnie
U pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej (np. osoby

W podesztym wieku, osoby z zaburzeniami czynnos$ci watroby i nerek oraz osoby przyjmujace leki
moczopgdne).

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawoéw wskazujacych na zaburzenia gospodarki
wodno-elektrolitowej (np. obrzeki, dusznos¢, nasilajace si¢ zmeczenie, odwodnienie, niewydolno$é¢
serca) nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie produktu Duphagol, wykona¢ pomiar stezenia
elektrolitow i w razie potrzeby zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Duphagol nie jest zalecany do stosowania u dzieci ze wzgledu na brak danych klinicznych
dotyczacych stosowania.



Wechtanianie innych produktow leczniczych moze by¢ przejsciowo zmniejszone z powodu
przyspieszenia pasazu zotagdkowo-jelitowego, wywotanego dziataniem produktu Duphagol
(patrz punkt 4.5).

U pacjentéw z problemami z potykaniem, ktorzy wymagaja dodania zageszczacza do roztworow w
celu zwiekszenia prawidtowego polkniecia, nalezy rozwazy¢ interakcje, patrz punkt 4.5.

Ten produkt leczniczy zawiera 187 mg sodu na kazda saszetke, co odpowiada 9,5% zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych.

Dzieci i mlodziez
Duphagol nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Mozliwe jest wystgpienie przejSciowego zmniejszenia wchianiania jelitowego innych produktow
leczniczych podczas stosowania z produktem Duphagol (patrz punkt 4.4). Pojedyncze zgloszenia
wskazuja na zmniejszenie skuteczno$ci podczas jednoczesnego podawania z niektorymi produktami
leczniczymi, np. przeciwpadaczkowymi.

Duphagol moze powodowa¢ potencjalny efekt interaktywny, jesli jest stosowany z zaggszczaczami
zywnosci na bazie skrobi. Sktadnik makrogolu przeciwdziata zaggszczajacemu dziataniu skrobi,
skutecznie uptynniajac produkty, ktére musza pozostac geste dla 0osob z problemami z potykaniem.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Dostepne sg ograniczone dane dotyczace stosowania makrogolu 3350 w czasie cigzy. Badania na
zwierzetach wykazaty posredni, szkodliwy wpltyw na rozmnazanie (patrz punkt 5.3). Nie przewiduje
si¢ wptywu w czasie cigzy, poniewaz nieistotny jest stopien ekspozycji ustrojowej kobiety w cigzy na
makrogol 3350. Makrogol moze by¢ stosowany w czasie cigzy.

Karmienie piersiq

Nie przewiduje si¢ wptywu na dzieci karmione piersia, poniewaz nieistotny jest stopien ekspozycji
ustrojowej kobiety karmigcej piersig na makrogol 3350. Makrogol moze by¢ stosowany w czasie
karmienia piersig.

Ptlodnosé

Brak jest danych klinicznych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Duphagol na ptodnosé.
Badania przedkliniczne wskazuja, ze makrogol 3350 nie ma wplywu na ptodno$¢ szczuroéw (patrz
punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Duphagol nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sg zaburzenia zotadka i jelit. Reakcje te moga
pojawi¢ si¢ w nastepstwie zwickszenia objetosci zawartosci przewodu pokarmowego oraz nasilenia
motoryKki jelit w wyniku dziatan farmakologicznych produktu leczniczego Duphagol. Lagodna
biegunka zwykle reaguje na zmniejszenie dawki.

Dziatania niepozadane wymienione sg ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow oraz

czestoscig wystepowania. Czestosci wystepowania sa okreslone nastgpujagco: bardzo czesto (>1/10);
czesto (od >1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (od >1/1000 do <1/100); rzadko (od >1/10 000 do



<1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okre$lona na
podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ wystepowania Zdarzenie niepozadane
i narzadéw
Zaburzenia uktadu Czesto Swiad
immunologicznego Niezbyt czgsto Wysypka
Bardzo rzadko Reakcje alergiczne, w tym

anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy, dusznos$¢,
rumien, pokrzywka i zapalenie
btony §luzowej nosa

Zaburzenia metabolizmu Bardzo rzadko Zaburzenia rownowagi
i odzywiania elektrolitowej, a zwlaszcza
hiperkaliemia i hipokaliemia
Nieznana Odwodnienie, zaburzenia
elektrolitowe (hiponatremia)
Zaburzenia uktadu nerwowego | Czesto Bdl glowy
Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czgsto Bole i skurcze zotadka,

biegunka, wymioty, nudnosci,
burczenie w brzuchu, wzdecia

Niezbyt czesto Niestrawno$¢, rozdecie jamy
brzusznej
Bardzo rzadko Dyskomfort w okolicy odbytu
Zaburzenia ogo0lne i stany Czesto Obrzeki obwodowe

W miegjscu podania

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
49 Przedawkowanie

Silny b6l lub wzdgcia mogg by¢ leczone poprzez odsysanie nosowo-zotgdkowe. W przypadku
znacznej utraty ptyndéw z powodu biegunki lub wymiotéw moze by¢ konieczne wyréwnanie zaburzen
wodno-elektrolitowych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeczyszczajace, Srodki przeczyszczajace o dziataniu
osmotycznym
kod ATC: AO6AD65

Makrogol 3350 wykazuje dzialanie osmotyczne w jelicie, co powoduje efekt przeczyszczajacy.
Makrogol 3350 zwigksza objetos¢ stolca, co z kolei wywotuje ruchy okr¢znicy poprzez stymulacje
nerwowo-migsniowa. Konsekwencja tego jest zwickszona perystaltyka i transport zmi¢kczonego
stolca w okreznicy oraz utatwienie wyproznienia. Elektrolity podane razem z makrogolem 3350
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sa wymieniane przez btone sluzows jelita z elektrolitami surowicy, a nastepnie wydalane z katem.
Sumarycznie nie powoduje to zadnego zysku ani utraty sodu, potasu czy wody.

W przypadku zastosowania produktu w leczeniu zaklinowania stolca, nie przeprowadzono
kontrolowanych poréwnawczych badan klinicznych z innymi terapiami (np. lewatywa).

W nieporéwnawczych badaniach na grupie 27 dorostych pacjentow, makrogol, sodu chlorek, potasu
chlorek i sodu wodoroweglan okazaty si¢ skuteczne w leczeniu zaklinowania stolca u 12 na 27 (44%)
pacjentéw po 1 dniu leczenia, u 23 na 27 (85%) pacjentow po 2 dniach leczenia i u 24 na 27 (89%)
pacjentéw po 3 dniach leczenia.

Badania kliniczne z zastosowaniem makrogolu, sodu chlorku, potasu chlorku i sodu wodoroweglanu
w przypadku zaparcia przewlektego wykazaty, ze minimalna dawka produktu niezbedna do
sformowania normalnej masy katowej ulega z czasem zmniejszeniu. Odpowiedz kliniczng u wielu
pacjentéw obserwowano po podaniu 1 do 2 saszetek na dobg, jednak dawka ta powinna by¢
dostosowana w zaleznosci od indywidualnych reakcji pacjentow na produkt leczniczy.

5.2 WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Makrogol przechodzi przez jelito w stanie niezmienionym. Makrogol praktycznie nie wchtania si¢
z przewodu pokarmowego i nie wykazuje aktywnosci farmakologicznej. Makrogol 3350 wchtoniety
z przewodu pokarmowego jest wydalany z moczem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne wskazujg, ze makrogol 3350 nie jest toksyczny dla organizmu. Zostato to
okreslone na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych farmakologii, szkodliwego wptywu po
podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i szkodliwego wplywu na reprodukcje i rozwdj

(u szczuréw).

Nie obserwowano bezposredniego szkodliwego dziatania embriotoksycznego ani teratogennego

u szczurdw, nawet przy poziomach toksycznych dla matki, ktore byty 66 razy wigksze niz
maksymalna zalecana dawka dla ludzi w przypadku przewlektych zapar¢ i 25 razy wigksze niz

w przypadku kamieni katowych. U krolikow obserwowano posrednie dziatania na zarodek i ptod,
w tym zmniejszenie masy ptodu i tozyska, zmniejszenie przezycia ptodu, zwigkszenie nadmiernego
zgiecia w konczynach i tapach oraz poronienie w dawkach toksycznych dla matki, rownowaznych
3,3 raza maksymalnej zalecanej dawki u ludzi w leczeniu przewlektego zaparcia i 1,3 raza
maksymalnej zalecanej dawki przy kamieniach katowych. Kroliki sag wyjatkowo wrazliwe na
substancje, ktore dziataja w przewodzie pokarmowym, a badania przeprowadzono z zastosowaniem
duzych dawek, ktore nie sg stosowane klinicznie. Otrzymane wyniki moga by¢ konsekwencja
posredniego wptywu makrogolu 3350 w potaczeniu ze ztym stanem ogdlnym matki, Spowodowanym
nadmierng odpowiedzig farmakodynamiczng u krolika. Nie stwierdzono objawow dziatania
teratogennego.

Przeprowadzono dtugoterminowe badania toksycznosci i dziatania rakotworczego dla makrogolu 3350
na zwierzgtach. Wyniki tych i innych badan toksycznos$ci, w ktorych zastosowano wysokie dawki
makrogoli o duzej masie czasteczkowej podawanych doustnie, potwierdzaja bezpieczenstwo produktu
w zalecanych dawkach terapeutycznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Acesulfam potasowy (E950)
Aromat cytrynowy



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

Po rekonstytucji roztwor przechowywaé w lodéwce (2°C-8°C). Po uptywie 6 godzin niezuzyty
roztwor nalezy wyrzucic.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Warunki przechowywania produktu po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetki wykonane z papieru/LDPE/aluminium/LDPE lub z papieru/PE/aluminium/etylenu i kwasu
metakrylowego kopolimeru w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera: 2, 6, 8, 10, 20, 30, 40, 50, 60 i 100 lub 2x50 saszetek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 16432

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09 lutego 2010 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25 lutego 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



