CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Microlaxregula, 5,9 g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2 SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Makrogol 3350... ...t 5,9 g w jednej saszetce.
Produkt leczniczy zawiera sod (274,4 mg/saszetke) i potas (39,1 mg/saszetke).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego w saszetce zawierajacej pojedyncza dawke.
Biaty lub prawie biaty proszek.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie rzadko wystepujacych zapar¢ u dorostych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli (w wieku powyzej 18 lat) i osoby w wieku podesztym: 1-2 saszetki na dobe w postaci
pojedynczej dawki, najlepiej rano.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat: niezalecany.

Osoby w wieku podeszlym lub z choroba nerek lub zaburzeniami czynnoS$ci watroby:
dostosowanie dawki nie jest wymagane.

Podawanie:
Kazdg saszetke nalezy rozpusci¢ w 100 ml wody. Roztwor nalezy spozy¢ natychmiast po
rozpuszczeniu. Dziatanie makrogolu pojawia si¢ po 24-48 godzinach od podania.

Leczenie nalezy prowadzi¢ przez mozliwie najkrétszy czas. Nie stosowaé dtuzej niz przez 7 dni,
chyba ze lekarz zaleci inaczej.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos$¢ na makrogol lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.

e Niedroznos¢ jelita lub podejrzenie niedroznosci jelita.

e Ciezka choroba zapalna jelit (na przyktad ostre wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba
Lesniowskiego-Crohna), toksyczne rozszerzenie jelita grubego.

e Perforacja jelita lub ryzyko perforacji.

e  Ostry bol brzucha lub bdl o nieznanym podtozu, nudnosci lub wymioty, niedroznos¢ lub
zwezenie jelit, krwawienie z odbytu o nieznanej przyczynie, ostry kryzys hemoroidowy, bol
i krwawienie lub stan ci¢zkiego odwodnienia.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie zaparcia za pomocg produktu leczniczego jedynie wspomaga odpowiednie postepowanie
1 dietg pacjenta (zwickszone spozycie plynéw i btonnika pokarmowego, porady dotyczace aktywnosci
fizycznej i przywrdcenie oddawania stolca).

Leczenie jest uzasadnione tylko wtedy, gdy odpowiednie postepowanie i dieta nie przynosza
rezultatow.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli objawy
utrzymujg si¢ lub nasilajg badz gdy u pacjenta wystgpig bolesne wyproznienia, czarne, krwiste lub
plynne stolce, utrata wagi, nudnosci, wymioty lub goraczka.

W razie wystapienia biegunki nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku pacjentow, u ktoérych
wystepuje predyspozycja do zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej (np. u 0sob starszych,
pacjentdw z zaburzeniami pracy watroby lub nerek oraz pacjentow przyjmujacych diuretyki), a takze
rozwazy¢ zastosowanie rozwigzan majacych na celu kontrolowanie gospodarki elektrolitowe;.

Produkt leczniczy zawiera poli(glikol etylenowy). Stwierdzano pewne, rzadko wystepujace objawy
uczulenia i bardzo sporadyczne przypadki reakcji anafilaktycznych jedynie w przypadku duzych
dawek poli(glikolu etylenowego) stosowanych podczas przygotowywania pacjenta do procedur
diagnostycznych w obrgbie jelita grubego.

Pacjenci bedacy na diecie niskosodowej (niewydolno$¢ serca, nadcisnienie tetnicze) powinni
uwzgledni¢ zawarto$¢ sodu (274,4 mg/saszetke).

Produkt leczniczy zawiera potas (39,1 mg/ saszetke); powinni to uwzgledni¢ pacjenci, u ktorych
czynnos¢ nerek jest zmniejszona lub pacjenci pozostajacy na diecie z kontrolowang ilo$cig potasu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie Microlaxregula z digoksyna moze znacznie obnizy¢ jej stezenie. Podobnie
jak w przypadku innych $rodkéw przeczyszczajacych istnieje mozliwos¢ przemijajacego zmniejszenia
wchtaniania innych lekow w czasie stosowania tego produktu leczniczego.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadkach, gdy produkt leczniczy jest stosowany w potaczeniu
z lekami o waskim zakresie terapeutycznym (np. leki przeciwpadaczkowe oraz $rodki
immunosupresyjne).

4.6 Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Cigza

Nie sg dostepne zadne dane dotyczace stosowania klinicznego makrogolu 3350 w okresie cigzy.
W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach nie stwierdzono dzialania teratogennego.

W zwiazku z tym, zwazywszy, ze makrogol 3350 jest stabo wchianiany, w razie potrzeby mozna
rozwazy¢ stosowanie produktu leczniczego Microlaxregula.

Laktacja

Nie sg dostepne zadne dane dotyczace przenikania makrogolu 3350 do mleka kobiecego. Z uwagi na
fakt, ze makrogol 3350 jest stabo wchtaniany, w razie potrzeby mozna zastosowac produkt leczniczy
Microlaxregula.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak doniesien odno$nie wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej podano nazwy dzialan zgodne z nazewnictwem klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA
oraz ich bezwzgledna czgstos¢. Czestos¢ wystepowania tych dziatan u pacjentow jest okreslana

W nastepujacy sposob: bardzo czesto (>1/10), czegsto (>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), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych), w tym pojedyncze przypadki.

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw | Czestosé Zglaszane dzialanie niepozadane
Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czegsto | Lagodna biegunka
Plynny stolec
Czesto Nudnosci

Bol jamy brzusznej
Wzdecie jamy brzusznej

Niezbyt Wymioty
czgsto Nagta konieczno$¢ wyprdznienia
Nietrzymanie katu
Zaburzenia uktadu Bardzo Reakcje anafilaktyczne
immunologicznego rzadko Nadwrazliwos¢, w tym pokrzywka,
wysypki, $wiad lub obrzek
Zaburzenia metabolizmu Nieznana Zaburzenia rownowagi elektrolitowe;j
i odzywiania (hiponatremia, hipokaliemia)
Odwodnienie

Lagodna biegunka stanowi typowe dzialanie niepozadane, zwlaszcza w przypadku przekroczenia
dawki. Tego rodzaju objawy mijaja po okresie od 24 do 48 godzin po przerwaniu leczenia. Nastepnie
leczenie mozna kontynuowac przy zastosowaniu nizszej dawki. W badaniach kontrolowanych

z zastosowaniem $rodka zawierajacego 5,9 g makrogolu 3350 nie wiecej niz 40% pacjentéw zglaszato
co najmniej jeden przypadek biegunki lub ptynnego stolca.

Moze tez wystepowac zaburzenie rownowagi elektrolitowej (hiponatremia, hipokaliemia) oraz
odwodnienie, zwlaszcza w przypadku os6b w wieku starszym (patrz punkt 4.8).

Bol 1 wzdgcie brzucha to typowe dziatania niepozadane (patrz punkt 4.8), zwlaszcza w przypadku
pacjentoéw z zaburzeniami pracy jelit.

Zgtlaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
+48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna roéwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie powoduje biegunke, ktéra ustepuje po tymczasowym zaprzestaniu leczenia lub
zmniejszeniu dawki. Znaczna utrata ptynow wskutek biegunki moze powodowac konieczno$¢
skorygowania zaburzen rownowagi elektrolitowe;.

Zostaly zgloszone przypadki aspiracji w wyniku podania duzej objetosci glikolu polietylenowego
i elektrolitow przy uzyciu zglebnika nosowo-zotadkowego.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeczyszczajace, dziatajace osmotycznie.
Kod ATC: A06A D15

Microlaxregula jest izoosmotycznym lekiem przeczyszczajacym, ktory zawiera mieszaning makrogolu
3350 i elektrolitow.

Makrogol o duzej masie czasteczkowej (3350) to dlugie polimery liniowe, ktore zatrzymujg czasteczki
wody poprzez wigzania wodorowe. Powoduja one zwigkszenie objetosci ptyndéw jelitowych po
podaniu droga doustng.

Microlaxregula jest mieszaning makrogolu 3350 i elektrolitow; zachowuje izoosmotycznos$¢ w trakcie
przejscia przez przewod pokarmowy.
Roztwor dziata przeczyszczajaco poprzez zwiekszanie objetosci niewchlonietego ptynu jelitowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Microlaxregula nie jest wchlaniany ani metabolizowany. Makrogol 3350 po rozpuszczeniu w wodzie
jest izoosmotyczny wzgledem osocza. Sktad elektrolitow zostal dobrany tak, aby wymiana
elektrolitéw miedzy jelitem a krwia byta minimalna.

Dane farmakokinetyczne potwierdzajg, ze makrogol 3350 nie ulega resorpcji w uktadzie pokarmowym
ani biotransformacji po podaniu drogg doustna.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przeprowadzono dwa badania teratogennosci — jedno na szczurach, a drugie na krolikach. Makogol
3350 podawano droga doustng w dawkach do 2000 mg/kg mc./dobe, miedzy 6 a 17 dniem cigzy

u szczurdéw i miedzy 6 a 18 dniem u krélikéw. Zadne dane uzyskane w tych dwoch badaniach nie
wskazywaty na dziatanie toksyczne na matke lub teratogenne w dawkach do 2000 mg/kg mc./dobe.

6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu siarczan bezwodny

Potasu chlorek

Sodu wodoroweglan

Sacharyna sodowa

Krzemionka koloidalna, bezwodna

Aromat cytrynowy (gtéwne sktadniki: maltodekstryna, guma arabska, kwas askorbowy)
Aromat mango (gtowne skladniki: maltodekstryna, glikol propylenowy, guma arabska)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci
2 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Lek nie wymaga szczegdlnych warunkoéw przechowywania.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetka sktada si¢ z papieru, polietylenu o niskiej gestosci i aluminium oraz wytloczonej warstwy
polietylenu.

Saszetki pakuje si¢ w pudelka tekturowe po 2, 8, 10, 20, 24, 30 i 50 saszetek.

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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Wielka Brytania

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

20641

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.10.2012
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