CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pegorion, 12 g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 saszetka zawiera 12 g makrogolu 4000.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

Bialy lub prawie biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie przewleklego zaparcia.
Rozluznienie oraz zmigkczenie suchego, twardego stolca (zastoj katu w jelicie/zablokowanie jelita
kamieniami kalowymi).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Po odtworzeniu proszku zawartego w jednej saszetce (12 g) uzyskuje si¢ szklanke (200 ml) gotowego
do uzycia roztworu doustnego. Szczegoélowe instrukcje dotyczace przygotowania produktu
leczniczego do stosowania, patrz punkt 6.6. Produkt leczniczy nalezy przygotowac bezposrednio przed
podaniem.

Leczenie przewlektego zaparcia.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 8 lat:

Zwykle stosowana dawka to 12 g raz lub dwa razy na dobe. Dawke mozna zwigkszy¢ lub zmniejszy¢,
w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie.

Pegorion proszek do sporzadzania roztworu doustnego w saszetce o mocy 12 g nie jest przeznaczony
do leczenia przewlektego zaparcia u dzieci w wieku ponizej 8 lat. Dla dzieci w wieku od 2 do 7 lat
dostepne sg 6 g saszetki (Pegorion Junior proszek do sporzadzania roztworu doustnego o mocy 6 g).

Leczenie zaparcia produktem Pegorion trwa zazwyczaj maksymalnie dwa tygodnie. Jednakze, w razie
potrzeby leczenie mozna powtorzy¢. Zazwyczaj nie zaleca si¢ stosowania srodkow
przeczyszczajacych przez dlugi czas. Diugotrwate leczenie moze by¢ konieczne u pacjentéw z
cigzkim, przewlektym zaparciem, zwigzanym ze stwardnieniem rozsianym, chorobg Parkinsona lub u
pacjentéw leczonych produktami powodujacymi zaparcie (w szczegdlnosci opiatami i substancjami o
dziataniu przeciwcholinergicznym).

Zmiekczenie suchego stolca (leczenie zastoju katu w jelicie/zablokowania jelita kamieniami

katowymi)

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

5-10 saszetek zawierajacych jedng dawke (5-10 x 12 g) na dobe przez 1-3 dni.
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Pacjenci z zaburzeniami czynnosci uktadu krgzenia:
Dawke nalezy podzieli¢ tak, aby nie przyjmowac wigcej niz dwie saszetki w ciggu godziny.

Sposoéb podawania
Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

o Niedroznos¢ jelit zwigzana z fizjologicznymi lub czynno$ciowymi zaburzeniami czynnosci
$ciany jelit.

o Perforacja jelit.

o Cigzka choroba zapalna jelit (np. choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, toksyczne rozszerzenie okrgznicy).

. Bol brzucha o nieustalonej przyczynie.

. Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie zaparcia przy zastosowaniu produktow leczniczych stanowi jedynie postepowanie
uzupetniajace do prowadzenia zdrowego trybu zycia oraz przestrzegania odpowiedniej diety, na
przyktad:

- przyjmowania zwickszonych ilo$ci plynow i btonnika roslinnego,

- odpowiedniej aktywnosci fizycznej oraz rehabilitacji odruchu wyprozniania.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykluczy¢ zaburzenia organiczne jako przyczyne zaparcia.

Jesli zaparcie wystapilo nagle lub nasilito si¢, nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ wystepowania
niedroznosci jelit.

Dzieci 1 mlodziez

U dzieci leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 3 miesigce, z uwagi na brak dostatecznych danych
klinicznych dotyczacych stosowania produktu dtuzej niz 3 miesigce. Dlatego po 3 miesigcach leczenia,
nalezy przeprowadzi¢ pelng diagnostyke kliniczng w celu ustalenia przyczyny zaparcia u pacjenta.

W razie wystgpienia biegunki, nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow ze sktonnoscig do zaburzen
rownowagi wodno-elektrolitowej (np. osoby w podesztym wieku, pacjenci z zaburzeniami czynnosci
uktadu krazenia, czynno$ci watroby lub nerek oraz pacjenci przyjmujacy leki moczopgdne) oraz
rozwazy¢ potrzebe monitorowania stezenia elektrolitow. Ponadto, nalezy zachowaé ostrozno$é¢
podczas leczenia 0s6b w podesztym wieku oraz pacjentdow ze sktonnoscig do zaburzen rytmu serca.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania duzych objetosci produktu leczniczego Pegorion
u pacjentow z zaburzeniami odruchu wymiotnego, zapaleniem przetyku z zarzucaniem tresci
zotadkowej lub zmniejszonym poziomem $wiadomosci.

Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki reakcji uczuleniowych (wysypka, pokrzywka, obrzgk) podczas
stosowania lekow zawierajacych makrogol (glikol polietylenowy). Zgtaszano wyjatkowe przypadki

wystapienia wstrzasu anafilaktycznego.

Wechtanianie innych produktéw leczniczych moze by¢ tymczasowo zmniejszone z powodu
przyspieszenia czasu pasazu zoladkowo-jelitowego, wywotanego przez Pegorion (patrz punkt 4.5).

U pacjentéw z trudnos$ciami z potykaniem, ktdére wymagaja dodania zaggstnika do roztworow w celu
poprawy wlasciwego przyjecia ptynu, nalezy rozwazy¢ mozliwe interakcje (patrz punkt 4.5).
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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 pacjentow z czynnikami ryzyka niedokrwiennego zapalenia jelita grubego lub
podczas jednoczesnego stosowania lekdw przeczyszczajacych o dziataniu stymulujgcym (takich jak
bisakodyl czy pikosiarczan sodu). Pacjentéw z nagtym bolem brzucha, krwawieniem z odbytu lub
innymi objawami niedokrwiennego zapalenia jelita grubego nalezy jak najszybciej zdiagnozowac.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Makrogol zwigksza rozpuszczalnos¢ produktéw leczniczych, ktére sg rozpuszczalne w alkoholu i
wzglednie nierozpuszczalne w wodzie. Istnieje mozliwos$¢ przemijajacego zmniejszenia wchtaniania
innych lekow w czasie stosowania produktu leczniczego Pegorion (patrz punkt 4.4).

Pegorion moze wywolaé¢ potencjalng interakcj¢ gdy jest stosowany z substancjami zageszczajgcymi na
bazie skrobi. Makrogol przeciwdziata pgcznieniu skrobi, skutecznie uptynniajgc preparaty, ktore
powinny zachowac¢ gestos¢ dla osob z trudno$ciami z potykaniem.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Brak doswiadczen klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy.

Makrogol 4000 nie powodowat wad rozwojowych u szczuréw ani u krolikow. Nie nalezy si¢
spodziewa¢ wplywu na cigzg, poniewaz ekspozycja ogdlnoustrojowa na makrogol 4000 jest
minimalna. Produkt leczniczy Pegorion mozna stosowac w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Brak danych dotyczgcych mozliwego przenikania produktu leczniczego do mleka kobiecego.

Nie nalezy si¢ spodziewa¢ wplywu na organizm noworodkow/dzieci karmionych piersia, poniewaz
ekspozycja ogoélnoustrojowa na makrogol 4000 u kobiet karmigcych piersig jest minimalna. Produkt
leczniczy Pegorion mozna stosowaé w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Pegorion nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane zostaty uporzadkowane pod wzgledem czestosci wystgpowania wedtug
nastepujacych kategorii:

Bardzo czgsto (> 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), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych.

Dorosli

Dziatania niepozadane wymienione w tabeli ponizej zgtaszano w trakcie badan klinicznych

(u 600 dorostych pacjentow) oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu. Na ogot dziatania te byty
tagodne i przejsciowe i dotyczyly gldwnie uktadu pokarmowego:

Czesto Niezbyt czgsto Bardzo rzadko Czestos¢ nieznana
Zaburzenia uktadu Reakcje
immunologicznego nadwrazliwos$ci

(rumien, $wiad,
wysypka, obrzgk
twarzy, obrzek
Quinckego,
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pokrzywka,

wstrzas

anafilaktyczny)
Zaburzenia Zaburzenia
metabolizmu elektrolitowe
1 odzywiania (hiponatremia,

hipokaliemia) i
(lub) odwodnienie,
szczegolnie u
pacjentow w
podeszlym wieku

Zaburzenia zotadka | B6l i (lub) Wymioty, pilna
ijelit rozdecie brzucha, | potrzeba oddania
nudnosci, wzdgcia | stolca,
z oddawaniem nietrzymanie

gazéw, biegunka | stolca

Biegunka zazwyczaj ustgpuje po zmniejszeniu dawki.

Dzieci i mtodziez

Wymienione ponizej dziatania niepozgdane zgtaszano podczas badan klinicznych z udzialem

147 dzieci w wieku od 6 miesi¢cy do 15 lat oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu. Podobnie jak u
dorostych, dziatania niepozadane byly na ogét tagodne i przemijajace i dotyczyly gtéwnie uktadu
pokarmowego:

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czesto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwos$ci (wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy,
pokrzywka, wysypka, $wiad).

Zaburzenia zolgdka i jelit:
Czesto: bl brzucha, biegunka (mogaca powodowac bol odbytu)
Niezbyt czgsto: wymioty, wzdecia, nudnosci

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Duze dawki moga spowodowac bol brzucha i biegunke. Ewentualne odwodnienie i zaburzenia
rownowagi elektrolitowej nalezy skorygowac.

Zglaszano przypadki aspiracji podczas podawania duzych objgtosci glikolu polietylenowego i
elektrolitow przez sond¢ nosowo-zotadkowa. Na ryzyko aspiracji szczeg6lnie narazone sg dzieci z
zaburzeniami neurologicznymi z wystepujacym zaburzeniem czynno$ci ruchowych w obrebie jamy
ustne;j.
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Zgtaszano przypadki stanéw zapalnych i bolesno$ci odbytu podczas podawania duzych objetosci
roztworu makrogolu (od 4 do 11 litrow), ktére podano w celu ptukania jelita grubego albo jako
przygotowanie przed kolonoskopig lub odklinowaniem w przypadku nietrzymania katu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w zaparciu. Osmotyczne $rodki przeczyszczajace: Kod
ATC: A06ADI15.

Pegorion zawiera czynny osmotycznie ale nieulegajacy wchtanianiu poliglikol etylenowy
(makrogol 4000). Produkt zwigksza zawarto$¢ ptynu w jelitach w razie potrzeby nawet do ilo$ci
wywotujacej biegunke, podobnie do skutkow picia duzej ilosci ptynow w przypadku zabiegu
oprozniania jelita. Mniejsze iloSci moga prowadzi¢ do zwickszenia migkkosci stolca.

Uwaza sig, ze nawet dlugotrwate stosowanie produktu nie prowadzi do zmian neurologicznych
w jelitach, nie przeprowadzono jednak zadnych badan dotyczacych tego zagadnienia.

5.2 WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Poliglikole etylenowe o duzej masie czasteczkowej, takie jak makrogol 4000, nie sa znaczaco
wchtaniane z przewodu pokarmowego. Niewielkie ilo$ci poliglikolu etylenowego, ktore ewentualnie
zostaly wchloniete, sg wydalane z moczem w postaci niezmienione;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych glikoli propylenowych o
duzej masie czasteczkowej, dotyczacych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, potencjalnego
dzialania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Termin waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetki papier/polietylen/aluminium/jonomer w tekturowym pudetku:
10x12g,20x12g,50x12¢g
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.
Instrukcje dotyczace przygotowania produktu leczniczego do uzycia: jedng saszetke (12 g) odtwarza

si¢ w wodzie, soku, herbacie lub kawie, uzyskujac 200 ml (szklanke) gotowego do uzycia roztworu
doustnego.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 26203

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.01.2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

29.10.2021
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