CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Macrogol Aurovitas, 10 g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego w saszetce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda saszetka zawiera 10 g makrogolu 4000.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Kazda saszetka zawiera 3,1-4,6 mg sorbitolu (w skladzie smaku pomaranczowo-grejpfrutowego).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego w saszetce.

Biaty lub prawie biaty sypki proszek o wygladzie woskowym lub parafinowym oraz o
pomaranczowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe zapar¢ u dorostych oraz u dzieci w wieku od 8 lat.

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz powinien stwierdzié, czy przyczyng zaparcia nie sa zaburzenia
organiczne, poniewaz produkt leczniczy Macrogol Aurovitas powinien stanowi¢ jedynie tymczasowe
leczenie pomocnicze dodatkowo do leczenia zaparcia odpowiednim trybem zycia i dietg. U dzieci leku
nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz przez 3 miesigce. Jezeli pomimo zastosowania diety objawy utrzymuja
sie, nalezy wykry¢ przyczyne i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie doustne.

Dawkowanie

1-2 saszetki (10-20 g) na dobe, przyjmowane najlepiej w postaci jednej dawki rano. Dawke dobowa
nalezy dostosowac¢ indywidualnie, w zaleznosci od uzyskanego efektu. Wynosi od jednej saszetki co
drugi dzien (szczegoélnie u dzieci) do maksymalnie dwoch saszetek na dobg. Dziatanie produktu
leczniczego Macrogol Aurovitas rozpoczyna si¢ w ciagu 24-48 godzin po podaniu.

Dzieci i mlodzies

U dzieci leczenie nie powinno trwa¢ dluzej niz 3 miesiace, z uwagi na brak dostatecznych danych
klinicznych dotyczacych stosowania produktu dluzej niz 3 miesigce. Poprawa perystaltyki w wyniku
leczenia zostanie utrzymana pod warunkiem przestrzegania zdrowego trybu zycia oraz zalecen
dietetycznych.

Sposéb podawania




Zawarto$¢ kazdej saszetki nalezy rozpusci¢ w okoto 50 ml wody tuz przed uzyciem i przyjac rano.
Otrzymany roztwor bedzie klarowny i przezroczysty jak woda.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1,

- ciezka choroba zapalna jelit (np. wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba
Lesniowskiego-Crohna), toksyczne rozszerzenie okreznicy,

- perforacja przewodu pokarmowego lub zwickszone ryzyko perforacji przewodu pokarmowego,

- niedroznos¢ jelit lub podejrzenie niedrozno$ci mechanicznej jelit lub objawowe zwezenie jelit,

- bol brzucha o nieustalonej przyczynie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

Leczenie zaparcia produktami leczniczymi stanowi jedynie postgpowanie uzupehniajace do
prowadzenia zdrowego trybu Zycia oraz przestrzegania odpowiedniej diety, na przyktad:

- przyjmowania zwigkszonych ilosci ptyndéw i btonnika roslinnego,

- zalecenia odpowiedniej aktywno$ci fizycznej oraz rehabilitacji odruchu wyprézniania.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykluczy¢ zaburzenia organiczne.

Ten lek zawiera makrogol (glikol polietylenowy). Zgtaszano wystgpowanie nadwrazliwosci (wstrzas
anafilaktyczny, obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, $wigd, rumien) na produkty lecznicze
zawierajace makrogol (glikol polietylenowy), patrz punkt 4.8.

W przypadku biegunki, u pacjentéw ze sktonnoscig do zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej (na
przyktad pacjenci w podeszlym wieku, pacjenci z niewydolnoscia watroby lub nerek lub pacjenci
przyjmujacy diuretyki) nalezy kontrolowac st¢zenie elektrolitow.

Stosowac¢ ostroznie u pacjentdow z zaburzeniami odruchu wymiotnego i pacjentéw ze sktonnoscia
do regurgitacji lub zachtys$niecia. Zglaszano przypadki aspiracji, gdy duzg objetos¢ glikolu
polietylenowego i elektrolitow podawano sonda nosowo-zotadkowa. Dzieci z zaburzeniami
neurologicznymi z dysfunkcja oromotoryczng sa szczegdlnie narazone na aspiracje.

U pacjentow z problemami z potykaniem, ktérzy wymagaja dodania srodkoéw zaggszczajacych do
preparatow plynnych w celu zwigkszenia ich spozycia, nalezy rozwazy¢ wystapienie interakcji
(patrz punkt 4.5).

Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

U pacjentow 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 pacjentdw z czynnikami ryzyka niedokrwiennego zapalenia jelita grubego lub
podczas jednoczesnego stosowania lekow przeczyszczajacych o dziataniu stymulujgcym (takich jak
bisakodyl czy pikosiarczan sodu). Pacjentéw z naglym bolem brzucha, krwawieniem z odbytu lub
innymi objawami niedokrwiennego zapalenia jelita grubego nalezy jak najszybciej podda¢ badaniom.

Produkt leczniczy Macrogol Aurovitas zawiera 3,1-4,6 mg sorbitolu na saszetke.

Produkt leczniczy Macrogol Aurovitas zawiera sod
Produkt leczniczy Macrogol Aurovitas zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na saszetke, to znaczy,
ze jest zasadniczo ,,wolny od sodu”.




Srodki ostroznosci:
Produkt leczniczy Macrogol Aurovitas nie zawiera znaczacej ilosci cukru lub poliolu i moze by¢
stosowany u 0s0b z cukrzyca lub bedacych na diecie bezgalaktozowe;j.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Istnieje mozliwo$¢, ze wchtanianie innych produktow leczniczych moze by¢ czasowo zmniejszone
podczas stosowania makrogolu, w szczegolno$ci narazone na to dziatanie sg produkty lecznicze o
waskim indeksie terapeutycznym lub krotkim okresie pottrwania takie jak digoksyna, leki
przeciwpadaczkowe, kumaryny i leki immunosupresyjne, prowadzac do zmniejszenia skutecznosci.

Produkt leczniczy Macrogol Aurovitas moze wchodzi¢ w interakcje podczas stosowania ze srodkami
zageszczajacymi do zywnosci na bazie skrobi. Makrogol (glikol polietylenowy) zmniejsza
skuteczno$¢ dziatania zageszczajgcego skrobi poprzez uptynnienie preparatow, ktore musza pozostac
geste w przypadku osob z problemami z potykaniem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na

toksyczno$¢ reprodukcyjna, patrz punkt 5.3.
Dane dotyczace stosowania makrogolu 4000 u kobiet w cigzy sg ograniczone (mniej niz 300 cigz).

Nie nalezy si¢ spodziewaé wplywu na cigzg, poniewaz ogolnoustrojowa ekspozycja na makrogol jest
znikoma. Makrogol mozna stosowaé w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Brak danych dotyczacych wydalania makrogolu z mlekiem matki. Nie nalezy spodziewac si¢ wptywu
na organizm noworodkow/dzieci karmionych piersia, poniewaz ekspozycja ogoélnoustrojowa na
makrogol 4000 u kobiet karmigcych piersig jest minimalna (patrz punkt 5.2). Makrogol moze by¢
stosowany podczas karmienia piersia.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan dotyczacych ptodnosci podczas stosowania makrogolu, jednak poniewaz
makrogol 4000 nie jest znaczgco wchlaniany, nie przewiduje si¢ wptywu na ptodnos$é.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i (lub)
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozgdane wymieniono zgodnie z nast¢pujacg klasyfikacja:

Bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 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).

Dorosli:

Dziatania niepozadane wymienione w tabeli ponizej zgtaszano podczas badan klinicznych
(obejmujgcych 600 dorostych pacjentow) oraz w czasie stosowania w okresie po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu. Generalnie dziatania niepozadane byly przewaznie tagodne i
przemijajace; dotyczyly gtéwnie uktadu zotadkowo-jelitowego:



Klasyfikacja ukladow i narzadow | Dzialania niepozadane

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto bol brzucha
wzdecia
biegunka*
nudnosci

Niezbyt czesto wymioty

nagta potrzeba oddania stolca
nietrzymanie stolca

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

CzestoS¢ nieznana zaburzenia elektrolitowe (hiponatremia, hipokaliemia) i
(lub) odwodnienie, szczegdlnie u pacjentow w podeszlym
wieku

Zaburzenia ukladu immunologicznego

CzestoS¢ nieznana reakcje nadwrazliwosci (wstrzgs anafilaktyczny, obrzgk
naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, $wigd, rumien)

Dzieci i mlodziez

Dziatania niepozgdane wymienione w tabeli ponizej zglaszano podczas badan klinicznych,
obejmujacych 147 dzieci w wieku od 6 miesigcy do 15 lat oraz w czasie stosowania w okresie po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Podobnie jak w populacji dorostych dziatania
niepozadane byly przewaznie tagodne i przemijajace; dotyczyty gtéwnie uktadu zotadkowo-
jelitowego:

Klasyfikacja ukladow i narzadow | Dzialania niepozadane
Zaburzenia Zoladka i jelit
Czesto bol brzucha
biegunka*
Niezbyt czesto wymioty
wzdecia
nudnosci

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Czestos¢ nieznana reakcje nadwrazliwosci (wstrzas anafilaktyczny, obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, Swiad)

* Biegunka moze spowodowac bolesno$¢ w okolicy odbytu

Zgtaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania 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, fax: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zgtaszano wystapienie biegunki, bolu brzucha i wymiotéw. W przypadku cigzkiej biegunki moze
wystapi¢ utrata masy ciata i zaburzenia rOwnowagi elektrolitowej. Biegunka spowodowana
nadmiernym spozyciem leku ustepuje, gdy leczenie zostaje czasowo przerwane lub gdy dawka
zostanie zmniejszona.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W przypadku znacznej utraty ptynéw wskutek biegunki lub wymiotdéw moze by¢ konieczne
wyrownanie zaburzen elektrolitowych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Osmotyczne leki przeczyszczajace.
Kod ATC: A0O6ADI15

Mechanizm dzialania

Makrogole wysokoczasteczkowe (o masie czgsteczkowej 4000) sg dtugimi liniowymi polimerami
zatrzymujacymi czasteczki wody silg wigzan wodorowych. Po podaniu doustnym doprowadzaja do
zwigkszenia obj¢tosci znajdujacych sie w jelicie ptynow.

Na przeczyszczajgce wlasciwosci roztworu ma wplyw ptyn niewchtonigty z jelit.
5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Dane farmakokinetyczne potwierdzaja, ze makrogol 4000 nie ulega wchtanianiu z przewodu
pokarmowego, ani tez biotransformacji po podaniu doustnym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksykologicznych przeprowadzonych u zwierzat roznych gatunkow nie stwierdzono
zadnych oznak toksycznego dziatania ogélnego makrogolu 4000, ani tez jego dzialania toksycznego
na przewod pokarmowy. Makrogol 4000 nie wykazywat dziatania teratogennego ani mutagennego.
Przeprowadzone u szczurow badania nad potencjalnymi interakcjami leku z niektorymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, lekami przeciwzakrzepowymi, lekami zmniejszajacymi
wydzielanie kwasu solnego oraz z dziatajagcymi hipoglikemizujgco sulfonamidami wykazaly, ze

makrogol 4000 nie wptywa na wchianianie tych lekow z przewodu pokarmowego. Nie
przeprowadzono badan nad rakotworczo$cia.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharyna sodowa (E 954)

Aromat pomaranczowo-grejpfrutowy [zawiera olejek pomaranczowy, olejek grejpfrutowy, sok
pomaranczowy, cytral, acetaldehyd, linalol, etylu maslan, alfa-terpineol, oktanal, beta &gamma
heksenol, maltodekstryna, guma arabska, sorbitol (E 420), butylohydroksyanizol (E 320)].

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania



Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy Macrogol Aurovitas jest dostepny w saszetkach z papieru/PE/Aluminium/PE.
Tekturowe pudetko zawiera 10, 20, 30, 50, 60 lub 100 saszetek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 26052

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2020-10-16

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2023-03-09



