CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Coloclear, 1500 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 1102 mg sodu diwodorofosforanu jednowodnego oraz 398 mg disodu

fosforanu bezwodnego.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Owalna, sprasowana tabletka w kolorze biatym lub ztamanej bieli o wymiarach 18,7 mm % 10 mm.
Gorna polowa tabletki jest przedzielona na dwie czesci — w lewej znajduje si¢ nadruk ,,SLX”,

w prawej ,,102”. Dolna potowa tabletki gladka, bez napiséw. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko
jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potkniecia, a nie podziat na roéwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Lek jest przeznaczony do oczyszczenia jelita wymaganego jako przygotowanie do pewnych zabiegow
diagnostycznych, takich jak kolonoskopia.

Coloclear jest wskazany do stosowania u dorostych w wieku od 18 Iat.
4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli (powyzej 18 lat):
Zazwyczaj stosowana dawka u 0s6b dorostych wynosi 32 tabletki. £.aczna dawka fosforanu wynosi
32,79 g.

Przyjmowanie leku nalezy rozpoczaé w dniu przed zabiegiem kolonoskopii. W dniu poprzedzajagcym
zabieg kolonoskopii pacjent moze spozy¢ lekkie, ubogobtonnikowe $niadanie (kawa lub herbata

z cukrem lub bez cukru, grzanka, masto lub jego odpowiednik, galaretka owocowa lub mi6d). Po
potudniu dozwolone jest spozywanie wytgcznie ,.klarownych ptynéw”. Do ,.klarownych ptynow”
naleza: woda, lekka zupa, rozcienczony sok owocowy bez migzszu, staba herbata lub czarna kawa,
lekkie napoje gazowane zawierajgce wodoroweglany lub nie.

Zalecany schemat dawkowania:

Wieczorem, w dniu poprzedzajacym zabieg kolonoskopii:

o przyjac 4 tabletki popijajac 250 ml wody (lub innego klarownego ptynu);

. nastgpnie powtdrzy¢ to czterokrotnie w odstgpach 15-minutowych do potknigcia tacznie
20 tabletek.
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W dniu zabiegu kolonoskopii (rozpoczynajac na 3-5 godzin przed zabiegiem):
o przyjac 4 tabletki popijajac 250 ml wody (lub innego klarownego ptynu);
. nastepnie powtorzy¢ to dwukrotnie w odstgpach 15-minutowych do potknigcia tacznie

12 tabletek.
ERElE
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Alternatywny schemat dawkowania w przypadku, kiedy zabieg kolonoskopii planowany jest w
godzinach porannych:

W przypadku kolonoskopii zaplanowanej we wczesnych godzinach rannych mozliwe jest
dostosowanie schematu dawkowania polegajace na przyjeciu wszystkich tabletek w dniu
poprzedzajacym zabieg, wieczorem, z zachowaniem co najmniej 4-godzinnego odstgpu od
rozpoczgcia przyjmowania pierwszych 20 tabletek (ulegajacych wchtonigciu po podawaniu z
czestoscia 4 tabletki z 250 ml wody lub innego klarownego ptynu co 15 minut) do przyjecia
pozostatych 12 tabletek (ulegajacych wchionigciu po podaniu z czestoscia 4 tabletki z 250 ml wody
lub innego klarownego ptynu co 15 minut).

Pacjentom nalezy wyjas$ni¢ znaczenie przestrzegania schematu przyjmowania plyndéw oraz zaleci¢ im
wypicie mozliwie najwigkszej ilosci ptynow w celu uzupetnienia ptyndéw utraconych w wyniku
wzmozonej perystaltyki jelit.

Wypijanie duzych ilosci klarownego ptynu pomaga rowniez w zapewnieniu odpowiedniego
oczyszczenia jelita podczas kolonoskopii. Patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania.

Nie nalezy powtarza¢ takiego schematu dawkowania przez co najmniej siedem dni. Podczas
stosowania tego leku nie ma potrzeby przyjmowania dodatkowych srodkow przeczyszczajacych,
zwlaszcza lekéw zawierajacych fosforan sodu.

Osoby w podeszlym wieku:

Dawka u 0s6b w podeszltym wieku jest taka sama, jak w przypadku os6b dorostych. U pacjentow
w podesztym wieku przed zastosowaniem tego leku przydatna moze by¢ ocena czynnos$ci nerek.
Stosowanie leku u 0s6b w wieku powyzej 75 lat jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposdéb podawania

Osoby doroste (w wieku powyzej 18 lat):

Lek ten nalezy przyjmowac doustnie zgodnie z zalecanym schematem dawkowania lub alternatywnym
schematem dawkowania w wypadku zabiegu kolonoskopii wykonywanego we wczesnych godzinach
rannych, jak opisano powyze;j.

Kazda porcj¢ 4 tabletek nalezy popi¢ 250 ml wody lub innego klarownego ptynu.
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Od chwili rozpoczecia leczenia do zakonczenia zabiegu nie nalezy spozywac¢ pokarmow statych.

4.3.

4.4.

Przeciwwskazania

nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1,

dzieci w wieku ponizej 18 lat,

pacjenci w wieku powyzej 75 lat,

z innymi $rodkami przeczyszczajacymi zawierajagcymi fosforan sodu.

istotna klinicznie niewydolno$¢ nerek i/lub potwierdzona wynikiem biopsji nerki ostra
nefropatia fosforanowa,

pierwotna nadczynnos$¢ przytarczyc z towarzyszacg hiperkalcemia,

zastoinowa niewydolno$¢ serca i/lub niewyréwnana niewydolnos¢ serca,

niestabilna dtawica piersiowa,

wodobrzusze,

niedrozno$¢ jelit lub ostre zablokowanie lub rzekome zablokowanie jelita, przewlekle zaparcie
o ci¢zkim nasileniu,

zespot wolnej perystaltyki jelit (np. w przebiegu niedoczynnosci tarczycy lub twardziny),
okreznica olbrzymia (wrodzona lub nabyta) lub pacjenci po chirurgicznym wytworzeniu
pomostu omijajgcego zotadek,

perforacja jelita,

aktywna posta¢ zapalnej choroby jelit.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W rzadkich przypadkach, u pacjentow w podesztym wieku lek ten wywolywat ciezkie i potencjalnie
$miertelne zaburzenia elektrolitowe. Przed zastosowaniem tego leku w tej populacji nalezy uwaznie
ocenic¢ stosunek korzysci do ryzyka.

Przed rozpoczgciem leczenia konieczne jest takze potwierdzenie braku znanych przeciwwskazan oraz
przypomnienie pacjentowi o znaczeniu odpowiedniego nawodnienia. W populacjach obarczonych
ryzykiem istotne jest sprawdzenie stezenia elektrolitow w surowicy przed leczeniem oraz po leczeniu
(patrz punkty 4.2 i 4.3 ponizej).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku:

u pacjentow z niewydolnoscig nerek w wywiadzie, lub z ostrg nefropatig fosforanowa, znanymi
lub przewidywanymi zaburzeniami elektrolitowymi, zaburzeniami rytmu serca, kardiomiopatia,
u 0s6b po zawale migsnia sercowego lub operacji serca, w tym po zabiegu pomostowania tetnic
wiencowych przebytym w okresie ostatnich trzech miesiecy, u pacjentow stosujgcych leki
moczopedne, inhibitory ACE (angiotensin converting enzyme [konwertaza angiotensyny]),
blokery ARB (angiotensin receptor blockers [antagonisci receptora angiotensyny]) lub
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

u pacjentow z obecnoscig czynnikow ryzyka zaburzen elektrolitowych (np. odwodnienie, zastoj
w zoladku, niezdolnos¢ do wypicia duzej ilosci ptyndw, nadcisnienie tetnicze lub obecnosé
innych chorob leczonych z zastosowaniem lekow, ktore moga prowadzi¢ do odwodnienia, patrz
ponizej), z niedoci$nieniem z nastgpstwami klinicznymi lub towarzyszaca hipowolemig oraz
0s0b w podesztym wieku lub ostabionych. U tych obarczonych ryzykiem pacjentow przed
leczeniem oraz po leczeniu nalezy oznaczy¢ stezenie elektrolitow, takich jak sod, potas, wapn,
chlorki oraz dwuweglanow, fosforané6w, mocznika i kreatyniny w surowicy;

przy wystepowaniu czynnikow ryzyka hiponatremii, np. zespotu SIADH (syndrom of
inappropriate antidiuretic hormone hypersecretion, [zespot nieadekwatnego wydzielania
wazopresyny]), nieodpowiednio leczonej niedoczynnosci tarczycy, niedoczynnosci kory
nadnerczy lub czynnikéw ryzyka rozwoju toniczno-klonicznych napadéw drgawkowych, np.
wystgpowanie napadow drgawkowych w przesztosci, stosowanie lekow obnizajgcych prog
drgawkowy, takich jak trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, czy odstawienie alkoholu lub
benzodiazepin;
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o w przypadku zwolnionej perystaltyki jelit, po zabiegach chirurgicznych dotyczacych przewodu
pokarmowego lub u 0s6b z obecnoscig innych chorob predysponujacych do zwolnionej
perystaltyki jelit. U pacjentow z kolostomig lub ileostomia, a takze u 0so6b stosujacych diete
niskosodowa lek ten nalezy stosowac z ostroznos$cia z uwagi na mozliwos¢ wystapienia
odwodnienia oraz zaburzen rownowagi elektrolitowej i kwasowo-zasadowej;

o u pacjentow chorujacych na cukrzyce, poniewaz zalecana przed zabiegiem dieta ptynna moze
zaburza¢ stezenie glukozy we krwi z konieczno$cig dostosowania dawki leku
przeciwcukrzycowego lub insuliny.

Zaburzenia elektrolitowe

Stezenia sodu i fosforanéw w surowicy moga si¢ podwyzszy¢, natomiast stezenia wapnia i potasu
w surowicy moga ulec obnizeniu, a zatem moze rozwing¢ si¢ hipernatremia, hiperfosfatemia,
hipokalcemia, hipokaliemia oraz kwasica.

Pacjentom nalezy zaleci¢ picie dostatecznej ilosci klarownych ptynow lub wody podczas
przyjmowania tego leku. Tak jak w przypadku zazywania kazdego innego $rodka przeczyszczajacego,
niedostateczny pobor plyndw moze prowadzi¢ do odwodnienia i hipowolemii, ktore moga ulegac
nasileniu wskutek wymiotow, utraty apetytu lub jednoczesnego stosowania lekow moczopednych,
inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE), blokeréw receptora angiotensyny (ARB) oraz
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

Jednakze zaleca sig, aby nie pi¢ zbyt duzej ilosci ptyndw, aby zapobiec przewodnieniu (zatruciu
wodnemu). Nalezy doradzi¢ pacjentom, aby zaprzestali dalszego picia ptynéw i niezwtocznie
skontaktowali si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia jednego lub kilku z nastepujacych objawow.
Objawami podmiotowymi i przedmiotowymi, ktore moga wskazywac na zatrucie wodne sa

w szczegolnosci: nudno$ci i wymioty, bole gtowy, nieostre widzenie, drgawki, spowolnienie oddechu,
zmiana osobowosci lub dziwne zachowania (omamy oraz splatanie lub dezorientacja). Nieleczone
przewodnienie moze prowadzi¢ do niebezpiecznie niskiego stezenia sodu we krwi (hiponatremii). To
moze wywota¢ bardziej nasilone objawy, takie jak ostabienie migsni, drgawki i skurcze oraz utrate
przytomnosci.

Choroba nerek i ostra nefropatia fosforanowa

W bardzo rzadkich przypadkach u pacjentéw otrzymujacych doustne produkty fosforanu sodu w celu
oczyszczenia okreznicy przed kolonoskopia zglaszano wystepowanie ostrej nefropatii fosforanowe;j

z towarzyszgca przemijajaca niewydolnoscig nerek. Choroba rozwija si¢ zazwyczaj w ciggu kilku dni,
jednakze w niektorych przypadkach rozpoznanie tych zdarzen byto opoznione do wielu miesiecy od
przyjecia tych produktow. Wigkszos$¢ przypadkow dotyczyla kobiet w podesztym wieku stosujacych
leki obnizajace cis$nienie tgtnicze oraz inne leki, takie jak leki moczopedne i leki z grupy NLPZ, ktére
moga wywolywaé¢ odwodnienie. Przed zastosowaniem preparatow przeczyszczajacych nalezy ocenic¢
stan nawodnienia pacjenta zwracajac uwagg na osoby z predyspozycja do odwodnienia lub stosujace
leki, ktore mogg zmniejszaé stopien przesaczania klgbuszkowego, takie jak inhibitory konwertazy
(ACE) Iub blokery receptora angiotensyny (ARB). Stan pacjentéw nalezy w odpowiedni sposéb
monitorowac. Przepisujac ten lek, nalezy zwrocié szczegdlng uwage na przeciwwskazania oraz
odpowiednie nawodnienie pacjenta.

Wydhuzenie odstepu QT i zaburzenia rytmu serca

W rzadkich przypadkach moze doj$¢ do tagodnego wydtuzenia odstepu QT w wyniku zaburzen
rownowagi elektrolitowe;j, takich jak hipokalcemia lub hipokaliemia. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢
podczas stosowania tego leku u pacjentdw przyjmujacych leki o znanym wptywie wydtuzajacym
odstep QT. Przed zastosowaniem tego leku nalezy wyréwna¢ zaburzenia elektrolitowe, takie jak
hipernatremia, hiperfosfatemia, hipokaliemia i hipokalcemia.

Napady drgawkowe

Zgtaszano rzadkie przypadki uogélnionych toniczno-klonicznych napadéw drgawkowych i/lub utraty
przytomnosci w zwigzku ze stosowaniem produktéw fosforanu sodu u pacjentow, u ktorych wezesniej
nie wystepowaty napady drgawkowe. Przypadki wystepowania napadéw drgawkowych byty zwigzane
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z obecnoscig zaburzen elektrolitowych (np. hiponatremii, hipokaliemii, hipokalcemii i
hipomagnezemii) oraz niskiej osmolalnosci surowicy. Objawy neurologiczne ustgpowaty po
wyroéwnaniu zaburzen wodnych i elektrolitowych.

Owrzodzenia aftowe okreznicy

Podczas endoskopii obserwowano pojedyncze lub mnogie owrzodzenia aftowe zlokalizowane

w okreznicy lub odbytnicy. Byly to pgcherzyki limfoidalne lub dyskretne nacieki zapalne lub
zmienione komorki nabtonka obserwowane po zastosowaniu srodka przeczyszczajacego.
Nieprawidtowosci nie majg znaczenia klinicznego i ustgpuja samoistnie. Mozliwos$¢ obecnosci takich
zmian nalezy uwzgledni¢ u pacjentéw z rozpoznanag lub podejrzewang choroba zapalna jelit.

Ryzyko wystapienia niedokrwiennego zapalenia okreznicy

Zglaszano ciezkie przypadki niedokrwiennego zapalenia okrgznicy wymagajace hospitalizacji. W
zwiazku z tym nalezy rozwazy¢ takie rozpoznanie w przypadku silnego i/lub utrzymujacego si¢ bolu
brzucha wraz z krwawieniem z odbytu lub bez takiego krwawienia po podaniu tego leku.

Ten produkt leczniczy zawiera 10 016 mg sodu (gtéwny sktadnik soli kuchennej/spozywczej) w cyklu
leczenia. Stanowi to 500% zalecanego maksymalnego dobowego spozycia sodu przez osobe dorosta.
Cykl leczenia sktada si¢ z 32 tabletek Colocear. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentéw znajdujacych
si¢ na diecie z kontrolowang zawartoscig sodu.

Pacjentéw nalezy poinformowac o tym, ze wystapia czeste wodniste stolce. Dzialanie tego leku
pojawia si¢ zazwyczaj po uptywie 30 minut do 6 godzin po jego zazyciu. Niestrawiony lub czgSciowo
strawiony lek moze by¢ widoczny w wodnistym stolcu lub podczas kolonoskopii. Widoczne moga by¢
takze niestrawione tabletki innych lekéw. Nalezy poinformowac¢ pacjenta, ze je§li wyproznienia nie
pojawig si¢ w ciagu 6 godzin po przyjeciu leku, nalezy przerwac stosowanie leku i niezwtocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem z uwagi na ryzyko odwodnienia.

Tego leku nie nalezy stosowaé w celu leczenia zaparcia.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji dla produktu leczniczego Coloclear.

Tak jak podczas stosowania innych $rodkoéw przeczyszczajacych, wehtanianie produktow leczniczych
stosowanych doustnie (np. doustnych $rodkow antykoncepcyjnych, lekéw przeciwcukrzycowych,
antybiotykow, lekow przeciwpadaczkowych) moze ulec op6znieniu lub zahamowaniu.

Wochtanianie fosforanu zmniejsza si¢ w obecnosci soli glinu, wapnia i magnezu, natomiast ulega
zwigkszeniu podczas jednoczesnego stosowania witaminy D.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow stosujacych blokery kanatu wapniowego, leki moczopedne,
inhibitory konwertazy (ACE), blokery receptora angiotensyny (ARB), leki wydtuzajace odstep QT,
leki z grupy NLPZ, leki zawierajace parathormon, terapi¢ litem oraz inne leki, ktére mogg wplywac na
stezenie elektrolitow z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia hiperfosfatemii, hipokalcemii, hipokaliemii,
odwodnienia z hiponatremig lub kwasicy.

Tego leku nie nalezy stosowaé z innymi $§rodkami przeczyszczajgcymi zawierajgcymi fosforan sodu.
4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Brak danych klinicznych dotyczacych ekspozycji na lek podczas cigzy i danych z badan na
zwierzgtach dotyczacych wplywu na rozwoj zarodka/ptodu, pordd i rozwoj pourodzeniowy.

Potencjalne zagrozenia dla ludzi sg nieznane. Jesli nie jest bezwzglgdnie konieczne, tego leku nie
nalezy stosowac w okresie cigzy.



Poniewaz nie wiadomo, czy ten lek jest wydzielany do mleka matki, a takze, czy fosforan sodu moze
przenika¢ do mleka matki, zaleca si¢ odciagni¢cie mleka i niekarmienie piersig w okresie od
pierwszorazowego przyjecia do 24 godzin po przyjeciu drugiej dawki. W zwiazku z powyzszym,
kobiety nie powinny karmi¢ piersig przez 24 godziny po przyjeciu drugiej dawki tego leku.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ten lek moze wywota¢ zawroty gtowy, prawdopodobnie w wyniku odwodnienia, co moze wywieraé
niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Ponizej wymienione dziatania niepozadane zglaszano z czestoscia zdefiniowana w nastgpujacy
sposob: bardzo czesto (> 1/10), czgsto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100),
rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000). W obrgbie kazdej grupy czestosci
wystepowania dzialania niepozadane wymienione sa w kolejno$ci zmniejszajace;j si¢ ciezkosci.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: zawat migsnia sercowego, zaburzenia rytmu serca
Rzadko: tagodne wydhtuzenie odstepu QT

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czesto: wzdgcia, bole brzucha i nudnosci

Czesto: wymioty, nieprawidlowos$ci stwierdzane podczas kolonoskopii (pojedyncze lub mnogie
owrzodzenia aftowe w esicy 1 odbytnicy niemajace znaczenia klinicznego, ustepujace samoistnie bez
potrzeby leczenia), nieprawidtowosci stwierdzane podczas gastroskopii (zmiany przypominajace
rumieniowate zapalenie zotadka i/lub ptytkie owrzodzenia zotadka z martwicza podstawa najczesciej
bezobjawowe i1 samoistnie ustepujace).

Zaburzenia ogdlne 1 stany w miejscu podania
Bardzo czesto: dreszcze, oslabienie
Czesto: bol w klatce piersiowej

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: reakcje uczuleniowe, takie jak wysypka, $wiad, pokrzywka, uczucie ucisku w gardle, skurcz
oskrzeli, duszno$¢, obrzek gardta, zaburzenia potykania, parestezje, obrzgk warg i jezyka, obrzek
twarzy, anafilaksja

Bardzo rzadko: alergiczne zapalenie skory

Zaburzenia metabolizmu 1 odzywiania

Niezbyt czesto: odwodnienie

Rzadko: hipomagnezemia

Bardzo rzadko: dysnatremia, hipokalcemia, hipokaliemia, hiperfosfatemia, kwasica metaboliczna,
tezyczka

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Bardzo rzadko: skurcze migsni

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: bole glowy i1 zawroty glowy

Bardzo rzadko: uogoélnione toniczno-kloniczne napady drgawkowe i/lub utrata przytomnosci,
parestezje

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko: zwigkszenie BUN (blood urea nitrogen, [azot mocznikowy we krwi]), zwigkszenie
stezenia kreatyniny, ostra niewydolno$¢ nerek, przewlekta niewydolno$¢ nerek, zwapnienie nerek,
ostra nefropatia fosforanowa oraz martwica cewek nerkowych.
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Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: niedocis$nienie

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49. Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ nast¢pujace objawy: odwodnienie, hipowolemia,
niedoci$nienie, zaburzenia rytmu serca, przyspieszony oddech, zatrzymanie akcji serca, wstrzas,
niewydolno$¢ oddechowa, dusznos$¢, drgawki, niedrozno$¢ porazenna jelit, lek, bol. Przedawkowanie
moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia sodu i fosforanéw w surowicy oraz obnizenia stezenia
wapnia i potasu. W takich przypadkach moze rozwina¢ sie hipernatremia, hiperfosfatemia,
hipokalcemia, hipokaliemia i kwasica.

U dzieci i pacjentéw z niedroznos$cia jelit po przyjeciu nadmiernych ilosci produktu leczniczego
Coloclear zgtaszano $miertelne przypadki hiperfosfatemii z towarzyszacag hipokalcemia, hipernatremia
1 kwasica.

Opisywano takze przypadki catkowitego wyzdrowienia po przedawkowaniu, zarowno wsrod dzieci po
przypadkowym potknieciu tego leku, jak i pacjentow z niedroznoscia jelit, w tym jednej osoby ktora

zazyta dawke sze$ciokrotnie przewyzszajaca zalecana dawke.

Leczenie przedawkowania polega zazwyczaj na nawodnieniu. Konieczne moze by¢ takze podanie
10% glukonianu wapnia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: SRODKI PRZECZYSZCZAJACE O DZIALANIU
OSMOLITYCZNYM

Kod ATC: AO6AD

Ten lek jest solg przeczyszczajacg o dziataniu osmotycznym zwigkszajgca retencje pltynu w §wietle
jelita cienkiego. Wskutek gromadzenia si¢ plynu jelito ulega rozdeciu, co utatwia perystaltyke i
oproznienie jelit.

5.2.  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Okoto 60-65% przyjetych w diecie fosforanow wchtania si¢ z przewodu pokarmowego na drodze
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aktywnego, pochlaniajgcego energie procesu.

Fosforany ulegaja dystrybucji w osoczu oraz ptynie pozakomdrkowym, btonach komoérkowych

1 ptynach wewnatrzkomérkowych.

Ponad 90% fosforanow osocza ulega przesaczeniu, a 80% przesaczonego fosforanu ulega aktywnemu
wchlonigciu zwrotnemu w stanie stacjonarnym. Zjonizowana, nieorganiczna posta¢ fosforanu

w krazacym osoczu jest wydalana prawie w catosci przez nerki. Ten lek nie ulega metabolizmowi
W watrobie.

W badaniach klinicznych z zastosowaniem wyzszych dawek tego samego leku przed zmiang
sktadu wykazano, ze maksymalne stezenie osoczowe nieorganicznego fosforu z surowicy
uzyskiwane jest po okoto 3 godzinach od podania pierwszej dawki 30 g leku, kiedy to stgzenie
fosforu nieorganicznego w surowicy wzrasta o §rednio 1,21 + 0,53 mmol/l. Po drugiej dawce 30 g
tego leku maksymalne stezenie osoczowe nieorganicznego fosforu z surowicy uzyskiwane jest po
okoto czterech godzinach przy zwigkszeniu stgzenia fosforu nieorganicznego w surowicy o
srednio 1,42 + 0,60 mmol/l. W

zaleceniach dotyczacych dawkowania dla tego leku pierwsza dawka wynosi 30 g, a druga 18 g.
5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ograniczone wyniki badan nieklinicznych nie wskazujg istotnego zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Makrogol 8000
Magnezu stearynian

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w szczelnie zamknietym pojemniku w celu ochrony przed wilgocia.
6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z HDPE z wkladka uszczelniajaca i zakretka zabezpieczajaca przez dostepem dzieci,
zawierajaca dwie torebki ze srodkiem pochtaniajgcym wilgo¢ (zelem krzemionkowym

Kazda butelka zawiera 32 tabletki.
6.6. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Laboratoires MAYOLY SPINDLER

6 Avenue de I’Europe — BP 51

78401 CHATOU CEDEX

FRANCJA

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24010

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

2017.05.25

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



