CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AuroGo, 13,7 g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera nastepujace substancje czynne:

Makrogol 3350 13,1250 ¢
Sodu wodoroweglan 0,1785¢g
Sodu chlorek 0,3507 ¢
Potasu chlorek 0,0466 g

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. AuroGo utatwia réwniez wyproznienie w przypadku
zaklinowania stolca, definiowanego jako zaparcie spastyczne, kiedy masa katowa wypetnia
odbytnice i/lub jelito.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Przewlekle zaparcie

W leczeniu zapar¢ nie nalezy stosowac produktu leczniczego AuroGo dtuzej niz 2 tygodnie. W
razie potrzeby moze by¢ zastosowany ponownie.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow przeczyszczajacych, zwykle nie zaleca si¢ stosowania
produktu dtugotrwale. Przyjmowanie produktu przez dhuzszy czas moze okaza¢ sie konieczne
u pacjentow z ciezkim, przewlektym Iub spastycznym zaparciem, spowodowanym np.
stwardnieniem rozsianym lub choroba Parkinsona lub zaparciem spowodowanym przez
przyjmowanie innych lekow, szczeg6lnie opioidow lub lekoéw przeciwmuskarynowych.

Mtlodziez, dorosli i pacjenci w podeszlym wieku: od 1 do 3 saszetek na dobg w podzielonych
dawkach, w zaleznos$ci od indywidualnej reakcji na produkt.



W razie przedtuzonego stosowania dawke mozna zmniejszy¢ do 1 lub 2 saszetek na dobe.

Dzieci (w wieku ponizej 12 lat): nie nalezy stosowac. Sg dostepne inne produkty makrogolu
przeznaczone dla dzieci.

Zaklinowanie stolca
Leczenie produktem AuroGo pacjentow z zaklinowanym stolcem nie powinno trwa¢ dtuzej niz
3dni.

Mtlodziez, dorosli i pacjenci w podesztym wieku: 8 saszetek na dobg. Zawartos¢ saszetek
nalezy przyja¢ w ciggu 6 godzin.

Dzieci (w wieku ponizej 12 lat): nie nalezy stosowa¢. Sg dostepne inne produkty makrogolu
przeznaczone dla dzieci.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci ukladu sercowo-naczyniowego: w leczeniu zaklinowania
stolca nalezy podzieli¢ dawke dobowa w taki sposob, aby pacjent nie przyjmowat wiecej niz 2
saszetki w ciggu jednej godziny.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek: w leczeniu zarowno zapar¢ oraz zaklinowania stolca
nie jest konieczne modyfikowanie dawki produktu.

Sposéb podawania
Zawarto$¢ kazdej saszetki nalezy rozpusci¢ w 125 ml wody. W razie zaklinowania stolca
zawarto$¢ 8 saszetek mozna rozpusci¢ w 1 litrze wody.

4.3 Przeciwwskazania

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

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Zawartos$¢ ptynu w produkcie AuroGo po rekonstytucji nie zastepuje normalnie przyjmowanych
ptynéw, dlatego nalezy zapewni¢ przyjmowanie odpowiedniej ilosci ptynow.

Diagnoze zaklinowania/wypetnienia stolcem odbytnicy nalezy potwierdzi¢ w badaniu fizykalnym
lub radiologicznym jamy brzusznej i odbytnicy.

Mozliwe sg tagodne dziatania niepozadane, jak wskazano w punkcie 4.8. Jesli u pacjentow
wystapia jakiekolwiek objawy wskazujace na zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej

(np. obrzgki, duszno$¢, nasilajace si¢ zmeczenie, odwodnienie, niewydolnos¢ serca), nalezy
natychmiast przerwa¢ stosowanie produktu AuroGo, wykona¢ 0znaczenie stgzenia elektrolitow
I W razie potrzeby zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Jesli wystapi biegunka, nalezy zachowac ostroznosc¢, szczegdlnie u pacjentow ze zwigkszonym



ryzykiem zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowej (np. pacjenci w podesztym wieku, pacjenci
z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek lub pacjenci przyjmujacy diuretyki). Nalezy
rozwazy¢ kontrole stezenia elektrolitow.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy wskazujace na zmiang stgzenia plynow
/elektrolitow (np. obrzek, dusznos¢, zwickszone zmeczenie, odwodnienie, niewydolno$¢ serca),
nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie produktu AuroGo, oznaczy¢ stezenie elektrolitow i
w razie potrzeby zastosowac odpowiednie leczenie.

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

Szczegolne informacje o niektérych sktadnikach
Ten produkt leczniczy zawiera 186,8 mg sodu w kazdej saszetce, co odpowiada 9,34% zalecanej
przez WHO maksymalnej dobowej ilosci sodu dla 0s6b dorostych.

Maksymalna dobowa dawka tego produktu u pacjentdéw, u ktorych wystgpito zaklinowanie stolca
odpowiada 74,7% zalecanej przez WHO maksymalnej dobowej ilosci sodu dla osob dorostych.

Maksymalna dobowa dawka tego produktu u pacjentdéw, u ktorych wystgpito przewlekte zaparcie
odpowiada 27,9% zalecanej przez WHO maksymalnej dobowej ilosci sodu dla osob dorostych.

Stwierdzono, ze produkt AuroGo jest bogaty w sod. Nalezy wzigé¢ to pod uwage, szczegblnie u
0sob, ktore sa na diecie niskosodowe;j.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Makrogol zwigksza rozpuszczalnos¢ produktow leczniczych rozpuszczalnych w alkoholu i
wzglednie stabo rozpuszczalnych w wodzie.

Mozliwe jest wystapienie przejsciowego zmniejszenia wchianiania innych produktéw
leczniczych jednoczesénie stosowanych z makrogolem (patrz punkt 4.4). Pojedyncze zgloszenia
wskazuja na zmniejszenie skutecznos$ci dziatania w okresie jednoczesnego stosowania z
niektorymi produktami leczniczymi, np. przeciwpadaczkowymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Dostepne sa niewystarczajace dane dotyczace stosowania makrogolu u kobiet w cigzy. Badania
na zwierzgtach wykazaty posredni, szkodliwy wptyw na rozmnazanie (patrz punkt 5.3).

Nie przewiduje sie jego wptywu u kobiet w cigzy, poniewaz nieistotny jest stopien ekspozycji
ogolnoustrojowej kobiety w cigzy na makrogol 3350. Produkt AuroGo moze by¢ stosowany w
czasie cigzy.

Karmienie piersig

Nie przewiduje si¢ wplywu na noworodki/niemowlgta karmione piersia, poniewaz nieistotny jest
stopien ekspozycji ogolnoustrojowej kobiety karmigcej piersig na makrogol 3350.

Produkt AuroGo moze by¢ stosowany w czasie karmienia piersia.




Plodnos¢

Brak jest danych dotyczacych wplywu makrogolu na ptodnosé ludzi.

Badania przedkliniczne wskazuja, ze makrogol 3350 nie ma wplywu na ptodnos¢ samic i samcow
szczurdw (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

AuroGo nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystgpujacymi dziataniami niepozadanymi sg zaburzenia zotadka i jelit.
Reakcje te mogg wystgpi¢ w nastgpstwie zwigkszenia objgtosci zawartosci przewodu
pokarmowego oraz nasilenia motoryki jelit w wyniku dziatan farmakologicznych produktu

AuroGo. Zmniejszenie dawki zwykle skutkuje ztagodzeniem objawow tagodnej biegunki.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych jest nieznana i nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych.

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukladu reakcje alergiczne, w tym reakcje

immunologicznego anafilaktyczne, dusznos¢ i reakcje
skoérne (patrz ponize;j)

Zaburzenia metabolizmu odwodnienie, zaburzenia

i odzywiania roéwnowagi elektrolitowe;

(hipokaliemia, hiponatremia)
Zaburzenia ukladu nerwowego | bol glowy

Zaburzenia zoladka i jelit bol brzucha, biegunka, wymioty,
nudnosci, niestrawnos¢, rozdecie
brzucha, burczenie w brzuchu,

wzdecie i dyskomfort w okolicy

odbytu

Zaburzenia skory skorne reakcje alergiczne,

i tkanki podskornej w tym obrzek naczynioruchowy,
pokrzywka, swiad, wysypka,
rumien

Zaburzenia ogolne obrzeki obwodowe

i stany w miejscu podania

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych 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 zgtasza¢ rowniez przedstawicielom
podmiotu odpowiedzialnego.




49 Przedawkowanie

Silny bol brzucha lub wzdgcia moga by¢ leczone poprzez stosowanie aspiracji NoSowo-
zotadkowej. W przypadku znacznej utraty ptynéw z powodu biegunki lub wymiotow moze by¢
konieczne wyréwnanie zaburzen wodno-elektrolitowych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki przeczyszczajace o dziataniu osmotycznym, kod ATC:
AO06ADSG5.

Makrogol 3350 wykazuje dziatanie osmotyczne w jelicie, co powoduje dzialanie
przeczyszczajace. Makrogol 3350 zwigksza objetos¢ stolca, co z kolei wywotuje ruchy okreznicy
poprzez stymulacje nerwowo-mig$niowa. Konsekwencja tego jest zwigkszona perystaltyka i
transport zmigkczonego stolca w okr¢znicy oraz ulatwienie wypréznienia. Elektrolity podane
razem z makrogolem 3350 sg wymieniane przez blone Sluzowa jelita z elektrolitami surowicy, a
nastepnie wydalane z kalem. Sumarycznie nie powoduje to zadnego zysku ani utraty sodu, potasu
lub wody.

Dla wskazania leczenie zaklinowania stolca nie przeprowadzono kontrolowanych
porownawczych badan klinicznych z innymi sposobami leczenia (np. lewatywa).

W nieporéwnawczym badaniu z udziatem 27 dorostych pacjentow, makrogol okazat si¢
skuteczny w leczeniu zaklinowania stolca u 12 na 27 (44%) pacjentow po 1 dniu leczenia; u 23 na
27 (85%) pacjentow po 2 dniach leczenia i u 24 na 27 (89%) pacjentow po 3 dniach leczenia.

Badania kliniczne z zastosowaniem makrogolu w przewleklym zaparciu wykazaty, ze jego dawka
niezbedna do sformowania normalnej masy katowej ulega z czasem zmniejszeniu. Odpowiedz
kliniczng u wielu pacjentow obserwowano po podaniu 0d 1 do 2 saszetek na dobg, jednak dawka
ta powinna by¢ dostosowana w zalezno$ci od indywidualnych reakcji pacjentéw na produkt
leczniczy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Makrogol 3350 przechodzi przez jelito w stanie niezmienionym. Makrogol 3350 praktycznie nie
wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Makrogol 3350 wchtonigty z przewodu pokarmowego
jest wydalany z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne dostarczajg dowodow, ze makrogol 3350 nie wykazuje znaczacego
toksycznego dziatania ogolnoustrojowego, na podstawie konwencjonalnych badan jego
farmakologii, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci.

Nie obserwowano bezposredniego szkodliwego dziatania embriotoksycznego ani teratogennego
u szczur6w, nawet podczas stosowania dawek toksycznych dla matki, ktore byly 66 razy wigksze
niz maksymalna zalecana dawka dla ludzi, u ktorych wystepujg przewlekte zaparcia i 25 razy
wigksze niz maksymalna zalecana dawka dla ludzi w przypadku zaklinowania stolca. U krélikow
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obserwowano posrednie dziatania na zarodek i ptéd, w tym zmniejszenie masy ptodu i tozyska,
zmniejszenie przezycia plodu, zwickszenie nadmiernego zgiecia w konczynach i tapach oraz
poronienie podczas stosowania w dawkach toksycznych dla matki, ktore byty 3,3 raza wigksze od
maksymalnej zalecanej dawki u ludzi w leczeniu przewleklego zaparcia i 1,3 raza wigksze od
maksymalnej zalecanej dawki u ludzi w zaklinowaniu stolca. Kroliki sg wrazliwym gatunkiem 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 zwigzanego ze zlym stanem ogolnym matki,
spowodowanym nadmierng odpowiedzig farmakodynamiczng u krélika. Nie stwierdzono
objawow dzialania teratogennego.

Na zwierzetach przeprowadzono dtugoterminowe badania makrogolu 3350 dotyczace jego
toksycznosci i dziatania rakotworczego. Wyniki tych i innych badan toksycznosci, w ktorych
zastosowano duze dawki makrogoli o duzej masie czasteczkowej podawane doustnie,
potwierdzaja bezpieczenstwo substancji stosowanej w zalecanych dawkach terapeutycznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Aromat pomaranczowy Evogran

Aromat cytrynowo-limonkowy ,,ME”

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Sacharyna sodowa

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata.

Przygotowany roztwor nalezy przechowywac w lodowce i zuzy¢ w ciagu 24 godzin.
6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przygotowany roztwor: przechowywac w lodéwce w temperaturze 5 + 3°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie tekturowe produktu AuroGo zawiera 10, 20, 30 lub 50 saszetek. Kazda saszetka
zawiera 13,7 g biatego proszku.

Saszetka (od zewnatrz do wewnatrz): papier/polietylen/aluminium/jonomer.

6.6 Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace usuwania

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

lokalnymi przepisami.
Po 24 godzinach, niewykorzystany roztwor nalezy wyrzucic.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Sokratesa 13D lok. 27

01-909 Warszawa
Polska

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



