Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AuroGo, 13,7 g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Makrogol 3350 + sodu chlorek + sodu wodoroweglan + potasu chlorek

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

— Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek AuroGo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku AuroGo
Jak przyjmowac¢ lek AuroGo
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1. Co to jest lek AuroGo i w jakim celu si¢ go stosuje

Nazwa tego leku to AuroGo, 13,7 g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego. Ma dziatanie
przeczyszczajace, stosuje si¢ go w leczeniu zapar¢ u dorostych, mtodziezy i osoéb w podesztym wieku.
Leku nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

AuroGo pomaga w utrzymaniu prawidtowej perystaltyki (pracy) jelit, nawet wowczas, gdy zaparcie
trwa dtugo. AuroGo mozna stosowa¢ takze w cigzkim zaparciu zwanym zaklinowaniem stolca.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku AuroGo

Nie nalezy przyjmowac¢ leku AuroGeo, jesli u pacjenta wystepuje:

e niedroznosc jelit,

e perforacja $ciany jelita,

e ciezka choroba zapalna jelit, taka jak wrzodziejace zapalenie okr¢znicy, choroba Crohna lub
toksyczne rozszerzenie okreznicy (okreznica olbrzymia rzekoma),

e uczulenie na substancje czynne lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podczas stosowania leku AuroGo nalezy kontynuowacé przyjmowanie duzej ilosci ptynow. Ptyn
przyjmowany razem z lekiem AuroGo nie moze zastapi¢ regularnego przyjmowania ptynow.



Jesli wystapia dziatania niepozadane takie, jak obrzgk, duszno$é¢, zmeczenie, odwodnienie (objawy to
zwigkszone pragnienie, sucho$¢ w jamie ustnej i ostabienie) lub problemy z sercem, nalezy przerwac
stosowanie leku AuroGo i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli podczas przyjmowania leku AuroGo do oczyszczania jelita, u pacjenta wystapi nagly bol brzucha
lub krwawienie z odbytu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub bezzwlocznie zglosi¢ si¢ po pomoc
medyczna.

Choroby serca
Jesli pacjent przyjmuje lek AuroGo z powodu zaklinowania stolca, nalezy postepowac zgodnie ze
specjalnymi instrukcjami podanymi w punkcie 3.

AuroGo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Podczas stosowania leku AuroGo, niektdre leki, np. przeciwpadaczkowe moga nie dziataé
odpowiednio skutecznie.

Ciaza i karmienie piersig

Lek AuroGo moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersia.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek AuroGo nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

Lek AuroGo zawiera s6d

Maksymalna zalecana dobowa dawka leku stosowana w zaparciu zawiera 558 mg sodu (wystepuje w
soli kuchennej). Odpowiada to 27,9% zalecanej maksymalnej dobowe;j ilo$ci sodu w diecie u 0séb
dorostych.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, jesli nalezy przyjmowac 3 lub wigcej saszetek na dobe
przez dtuzszy czas, szczegolnie, jesli pacjentowi zalecono diete niskosodowsa.

Dotyczy tylko wskazania zaklinowanie stolca

Maksymalna zalecana dobowa dawka leku stosowana w zaklinowaniu stolca zawiera 1494 mg sodu
(wystepuje w soli kuchennej). Odpowiada to 74,7% zalecanej maksymalnej dobowe;j ilosci sodu w
diecie u 0sob dorostych.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, jesli nalezy przyjmowac 3 lub wigcej saszetek na dobe
przez dtuzszy czas, szczegolnie, jesli pacjentowi zalecono diete niskosodowa.

3. Jak przyjmowa¢ lek AuroGo

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Lek mozna stosowa¢ w dowolnym czasie z positkiem lub bez positku. Nalezy rozpusci¢ zawartos$¢
kazdej saszetki w 125 ml (p6t szklanki) wody i wypic.

Zaparcie
Dawka leku AuroGo to zawarto$¢ 1 saszetki rozpuszczona w 125 ml (pot szklanki) wody. Lek nalezy

stosowac od 1 do 3 razy na dob¢ w zaleznosci od ci¢zkosci zaparcia.

Zaklinowanie stolca



Zanim zastosuje si¢ lek AuroGo, nalezy skonsultowac z lekarzem, ze wystapito zaklinowanie stolca.

W razie zaklinowania stolca nalezy stosowac 8 saszetek leku AuroGo na dobe.
Zawarto$¢ kazdej saszetki rozpuszcza si¢ w 125 ml (pot szklanki) wody. Nalezy zastosowac 8 saszetek

.....

wystepuja choroby serca, nie powinni stosowac wigcej niz 2 saszetki w ciggu 1 godziny.

Jak przygotowaé roztwor leku

Nalezy otworzy¢ saszetke 1 wsypac jej zawartos¢ do szklanki. Doda¢ do szklanki okoto 125 ml
(pot szklanki) wody. Dobrze wymieszaé az proszek si¢ rozpusci, a roztwor leku AuroGo bedzie
klarowny lub lekko opalizujacy, a nastgpnie nalezy go wypic. Jesli pacjent stosuje lek AuroGo z
powodu zaklinowania stolca, tatwiej jest rozpuscic¢ 8 saszetek w 1 litrze wody.

Czas stosowania

Zaparcie

Zazwyczaj leczenie trwa 2 tygodnie. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli konieczne jest
stosowanie tego leku dluze;j. Jesli zaparcie jest spowodowane przez takie choroby, jak: choroba
Parkinsona, stwardnienie rozsiane (ang. multiple sclerosis, MS) lub przez przyjmowanie innych
lekow, ktore powodujg zaparcie, lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku AuroGo dtuzej niz przez 2
tygodnie. Jesli konieczne jest przyjmowanie leku AuroGo dhuzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zazwyczaj w trakcie dlugotrwalego leczenia dawke mozna zmniejszy¢ do 1 lub 2 saszetek na dobe.

Zaklinowanie stolca
Leczenie nie powinno trwac dtuzej niz 3 dni.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku AuroGo

U pacjenta moze wystgpi¢ nasilona biegunka, co moze prowadzi¢ do odwodnienia. Wowczas nalezy
przerwac stosowanie leku AuroGo i przyjmowac duzo pltynow. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie przyjecia leku AuroGo
Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigta dawke. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

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

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku AuroGo i natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, jesli:
e  wystapila cigzka reakcja alergiczna, ktora powoduje trudnosci w oddychaniu lub obrzek twarzy,
warg, jezyka lub gardta.

Inne dziatania niepozadane to:

e reakcje alergiczne, ktére moga powodowac wysypke skorna, swedzenie, zaczerwienienie skory
lub pokrzywke, obrzek dtoni, stop lub kostek, bol gtowy oraz wysokie lub niskie stezenie potasu
we krwi.

Czasami moze wystapi¢ niestrawno$¢, bol brzucha lub burczenie w brzuchu. W poczatkowym okresie
stosowania leku AuroGo moze takze wystapi¢ wzdecie brzucha, dolegliwo$ci zwigzane z gazami
jelitowymi, nudnosci lub wymioty, pacjent moze rowniez odczuwaé bol odbytu i moze wystapic
lagodna biegunka. Te dzialania niepozadane zwykle ustepuja, jesli zmniejszy sie¢ dawke leku AuroGo.



Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e zmiana stezenia plynéw lub elektrolitow w organizmie (mate stezenie potasu, male st¢zenie
sodu).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: 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. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek AuroGo
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na saszetce lub tekturowym
pudetku po: EXP. Termin waznosci ,,EXP” oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przygotowany roztwor nalezy przechowywac¢ w lodowce w temperaturze 5 + 3°C i zuzy¢ w ciggu 24
godzin.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pacjent zauwazy uszkodzenie saszetki.

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. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek AuroGo

Substancje czynne leku to: makrogol 3350, sodu chlorek, sodu wodoroweglan i potasu chlorek.

Pozostale sktadniki to: aromat pomaranczowy Evogran, aromat cytrynowo-limonkowy ,,ME”,
krzemionka koloidalna, bezwodna i sacharyna sodowa.

Kazda saszetka leku AuroGo zawiera 13,1250 g makrogolu 3350, 0,1785 g sodu wodoroweglanu,
0,3507 g sodu chlorku i 0,0466 g potasu chlorku.

Jak wyglada lek AuroGo i co zawiera opakowanie
Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

AuroGo to bialy, krystaliczny proszek. Lek AuroGo jest dostgpny w tekturowym pudetku, ktore
zawiera 10, 20, 30 lub 50 saszetek z proszkiem.

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



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.o.
ul. Sokratesa 13D lok. 27

01-909 Warszawa

Polska

Wytworca

Klocke Pharma-Service GmbH
Strassburger Strasse 77

77767 Appenweier

Niemcy

Hermes Pharma Ges.m.b.H.
Schwimmschulweg la

9400 Wolfsberg

Austria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: AuroGo
Niemcy: Macrogol Apotex 13.7 mg Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen.
Belgia: Macrogol+electrolytes Apotex 13.7 g poeder voor drank

W razie jakichkolwiek dalszych pytan lub watpliwos$ci nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty
lub przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.o.
tel.: 22 311 20 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04.2021



