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1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olopeg 52,5 g/100 ml (13,125 g /25 mi} koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego.

2, SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

25 mi koncentratu (125 mi roztworu gotowego do wypicia} zawiera 13,125 g makrogolu 4000
(glikolu polietylenowego, Macrogolum).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

* leczenie objawowe zaparé

s oczyszczanie jelit przed badaniem diagnostycznym (np. kolonoskopia) oraz przed

operacjami w obrebie jelit
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie ohjawowe zapar¢:
Pomochniczo, z zachowaniem odpowiedniego trybu zycia i odpowiedniej diety.

Doro$li
2-3 razy na dobe nalezy rozpusci¢ 25 ml roztworu preparatu Olopeg w 100 ml wody (razem
125 ml), a nastepnie wypié.

Osoby w podesziym wieku:
poczatkowo jeden raz na dobe rozpusci¢ 25 ml preparatu Olopeg (13,125 g makrogolu 4000)
w 100 ml wody (razem 125 ml), a nastepnie wypié.

Podobnie jak w przypadku wszystkich $rodkéw przeczyszczajacych nie zaleca sie
stosowania preparatu Olopeg diugotrwale. Preparatu Olopeg nie nalezy stosowac dtuzej niz
2 tygodnie. W razie potrzeby mozna zastosowac ponownie.

Oczyszczenie jelit przed badaniem diagnostycznym:
Chcgc catkowicie oproznic jelita nalezy wypic 3 do 4 litrdw roztworu.

W tym celu nalezy 200 ml preparatu Olopeg rozpu$ci¢ w 800 ml wody i sporzgdzi¢ 1 litr
roztworu do wypicia.

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

Roztwér oczyszczajacy jelita przyjmuje sie zazwyczaj okoto 4 godziny przed rozpoczeciem
badania. Pacjent moze réwniez potrzebna ilos¢ roztworu wypi¢ poprzedniego wieczoru lub
czesé roztworu moze wypic poprzedniego wieczoru, a reszte rano w dniu badania.
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Na 2-3 godziny przed podaniem preparatu Olopeg az do czasu wykonania badania nie
nalezy przyjmowac stalego pokarmu.

W razie wystgpienia dolegliwosci zoladkowo-jelitowych nalezy wolniej pi¢ roztwér
sporzadzony z preparatu Olopeg lub zakoriczyé przyjmowanie roztworu do czasu ustania
tych objawow.

4.3 Przeciwwskazania

- bdl brzucha o nieustalonej przyczynie,

- niedroznos¢ jelit lub podejrzenie niedroznosci jelit,

- zwezenie, perforagja lub niebezpieczenstwo perforacji w obrgbie przewodu
pokarmowego,

- zaburzenia oprdzniania zotadka,

- ostra choroba wrzodowa przewodu pokarmowego,

- ciezkie, zapaine schorzenia jelit (choroba Crohna, Colitis ulcerosa, toksyczna okreznica
olbrzymia, toksyczne tub szybko postepujgce zapalenie jelita grubego),

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

- stosowanie u pacjentdéw nieprzytomnych lub z zaburzeniem przytomnosci,

- stosowanie u pacjentow ze sklonnoscig do zachty$nieé¢ lub do zarzucania tresci
pokarmowej oraz z zaburzeniami odruchu potykania i odruchu gardiowego,

- ciezkie odwodnienie,

- nadwrazliwo$é na makrogol (glikole polietylenowe) lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw preparatu Clopeg.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku objawbw wskazujacych na zaburzenie gospodarki wodno-elektrolitowej (np.
obrzeki, dusznos¢, nasilajace sie zmeczenie, odwodnienie, ostabienie serca) nalezy
natychmiast przerwaé przyjmowanie preparatu Olopeg, wykona¢ pomiar elektrolitow | w razie
potrzeby zastosowaé odpowiednie srodki.

Potas:

Wskazéwka dotyczaca dawkowania u pacjentdw z ograniczong wydolnoscig nerek lub
stosujacych diete niskopotasows. jedna dawka (125 ml roztworu gotowego do wypicia)
zawiera 1,26 mmol potasu (49 mg).

Sod:

Wskazowka dotyczgca dawkowania u pacjentdw stosujacych diete niskosodowa: jedna
dawka {125 ml roztworu gotowego do wypicia) zawiera 8,09 mmol sodu (186 mg).

W przypadku stosowania u pacjentdw z cukrzycg nie ma Koniecznosci doliczania
dodatkowych jednostek chiebowych.

U pacjentow ze sktonnoscig do zaburzeh gospodarki wodno-elektrolitowej (np. w zwigzku
z przyjmowaniem lekéw moczopednych), Olopeg mozna stosowat na wyraZne zalecenie
lekarskie z zachowaniem szczegolnej ostroznosci. W przypadku wystapienia biegunek
u pacientdw tych zalecana jest kontrola gospodarki wodnej i elektrolitowe;.

Osoby w podesztym wieku powinny stosowaé Olopeg wylacznie z zachowaniem szczegolnej
ostroznosci, poniewaZz sg one zazwyczaj bardziej narazone na dziatanie niepozgdane lekdw.
Nalezy o tym pamietaé zwtaszcza w przypadku wystapienia biegunki i zaburzen gospodarki
wodno-elektrolitowe.
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U pacjentéw z refluksowym zapaleniem przelyku lub z zaburzeniami rytmu serca (zaburzenie
przewodnictwa bodzcow migdzy wezlem zatokowym serca a przedsionkiem serca, zespot
chorego wezta zatokowego), Olopeg mozna stosowac wytacznie pod nadzorem lekarza.

Nie przeprowadzono wystarczajgcej ilosci badan dotyczacych stosowania leku u dzieci
i mtodziezy. Dlatego preparatu Olopeg nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 18
lat.

Patrz rowniez punkt 4.6.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

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

Interakcje preparatu Qlopeg z innymi lekami stosowanymi podczas leczenia zaparg:

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

Interakcie preparatu_Olopeq z innymi lekami stosowanymi podczas oczyszezania jelit:
Jesli na kilkka godzin przed lub podczas przyjmowania preparatu Olopeg pacjent zazyt

rowniez inne leki, moze dojs¢ do wyplukania ich z obszaru Zotgdkowo-jelitowego Iub
zmniejszenia ich wchianiania lub catkowitego zablokowania wchianiania. Dotyczy to
zwlaszcza lekdw z opoznionym uwalnianiem substancji czynnych. Jesli krotko przed lub
podczas przyjmowania preparatu Olopeg konieczne jest podanie innego leku o wskazaniu
podtrzymujgcym zycie, nalezy w razie potrzeby zrezygnowa¢ z doustnego podawania tego
leku i zastosowac postaé dozying lub domigéniows.

4.6 Ciaza lub laktacja

Nie przeprowadzono wystarczajgcej ilosci badan dotyczacych zastosowania leku w okresie
cigzy i karmienia piersia. Dlatego preparat Olopeg mozna stosowaé u kobiet w cigzy | matek
karmigcych piersig tylko w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania

urzadzen mechanicznych w ruchu

Nie stwierdzono niepozadanego wplywu preparatu Olopeg na zdolnos¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania urzadzerh mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane dotyczg leczenia z zastosowaniem makrogolu 3350 oraz 4000.

Dziatania niepozadane w leczeniu przewleklych zaparc;
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Niezbyt czesto wystepuja bole brzucha, wzdecia brzucha, kruczenia jelit i nudnosci w wyniku
zwiekszenia sie objetosci zawartodci jelit. W pojedynczych przypadkach mogag wystapic
reakcje alergiczne.

Dzialania_niepozadane w przypadku oczyszczania jelit:
Czesto wystepuja nudnosci, uczucie petnosci i wzdecia. Rzadziej dochodzi do wymiotow,

skurczow zoladka i podraznienia odbytu. Przyczyng tych dziatart niepozadanych jest wypicie
stosunkowo duzej iloéci ptynu w krdtkim czasie. Stwierdzono rowniez przypadki ziego
samopoczucia oraz bezsennosci.

W pojedynczych przypadkach po zazyciu roziworu z zawartoscig glikolu polietylenowego
zaobserwowano zaburzenia rytmu serca, czestoskurcz i obrzek pluc. Dlatego u pacjentdw
z grupy wysokiego ryzyka nalezy scisle kontrolowa¢ gospodarke wodno-elektrolitowa.
W pojedynczych przypadkach nastapito zmniejszenie stezenia wapnia w surowicy.

W pojedynczych przypadkach obserwowano pokrzywke, wyciek wodnisty z nosa lub
zapalenie skéry najprawdopodobniej o poditozu alergicznym.

Uwaga:
W literaturze udokumentowano poszczegolne przypadki, w kidrych w wyniku wymiotow po

podaniu roztworu do ptukania jelit zawierajacego glikol polietylenowy wystapit zespot Mailory-
Weissa (podtuzne pekniecia sluzdéwki zotgdka w okolicy wpustu).

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie podczas leczenia przewlektych zaparé:

Silny bol lub wzdecia moga byé leczone poprzez odsysanie nosowo-zotadkowe. W razie
przedawkowania nalezy wzigé pod uwage mozliwosé znacznej utraty ptyndw z powodu
biegunki [ub wymiotéw. W takich przypadkach nalezy podawac¢ duze ilosci ptyndw oraz
kontrolowaé stezenie elektrolitdw w surowicy oraz wartosé pH.

QOczyszczanie jelit:

W razie przedawkowania nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wystgpienia cigzkiej biegunki,
zaburzen gospodarki wodno-elekirolitowe] oraz zaburzen réwnowagi kwasowo-zasadowej.
Nalezy uzupetni¢ ptyny i kontrolowa¢ elekirolity w surowicy oraz wartos¢ pH.

W razie zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej oraz zaburzen rdéwnowagi kwasowo-
zasadowej nalezy uzupetni¢ elektrolity i wyréwnac réwnowage kwasowo-zasadows.

W przypadku zachly$niecia moze rozwingé sie toksyczny obrzek piuc, ktbéry wymaga
zastosowania $rodkéw z zakresu intensywnej opieki medycznej i oddechu kontrolowanego
pod dodatnim cisnieniem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wrhasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: ACBAD15

Grupa $rodkdw farmakoterapeutycznych: sSrodek przeczyszczajacy ©  dziataniu
osmaotyczrnym.
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Olopeg jest mieszaning réznych soli makrogolu (glikol polietylowy) do sporzgdzania roztworu
doustnego do leczenia zaparé, zafrzymania stolca i do oczyszczania jelit. Roziwor nie
zawiera siarczanu sodowego ani cukru.

Makrogole o duzym cigzarze czasteczkowym sg dilugimi polimerami o budowie liniowej
posiadajacymi zdolno$¢ wigzania wody. Po podaniu doustnym powodujg zwigkszenie
objetoséci ptynnej zawartosci jelita. To zwiekszenie objetosci ptyndw jelita jest przyczynag
przeczyszczajacego dziatania leku.

Zawartos¢ elektrolitow w roztworze gotowym do uzycia jest zbilansowana.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Gliko! polietylenowy jest zwigzkiem obojetnym, ktdry w trakcie przechodzenia przez przewod
pokarmowy jest wchianiany tylko w minimalnym stopniu i nie jest metabolizowany.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu cytrynian dwuwodny, kwas cytrynowy bezwodny, sodu chlorek, potasu chlorek, aromat
malinowy (H + R N0.203580), Acesulfam potasowy, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak

6.3 Qkres waznosci

Okres trwatosci wynosi 1 rok
Po pierwszym otwarciu: 3 tygodnie
Dla roztworu doustnego: 48 godzin

Preparatu nie nalezy stosowaé po uplywie daty waznosci
6.4  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki PET barwy oranzowej z nakretka z polietylenu i miarkg z polietylenu w tekturowym
pudetku zawierajace po 100 ml, 200 ml, 500 mi oraz 1000 ml.
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6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci

Olopeg jest stezonym roztworem, ktéry nalezy rozciefnczy¢ woda sporzadzajac w ten sposoéb
roztwor gotowy do picia (patrz punkt. 4.2).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MIP Pharma Polska Sp. z 0. 0
Ul. Orzechowa 5
80-175 Gdansk

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11507

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

29.04.2004

10. DATA ZATWIERDZENIA LuB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

008 -17- 19
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