INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Olopeg 52,5 g/100 ml (13,125 g/25 ml)
Koncentrat til oral oplgsning
Macrogol

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laeegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.
Tag altid dette lsegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de
anvisninger, leegen eller apotekspersonalet har givet dig.
- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
Sparg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.
Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre i lgbet af 2 dage.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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Virkning og anvendelse
Olopeg er et osmotisk affgringsmiddel.

Olopeg anvendes til
- kortsigtet lindring af forstoppelse (opstipation)
- tarmudrensning fer diagnostisk undersggelse af tarme (f.eks. koloskopi) og inden
tarmoperationer.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Olopeg

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Falg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Olopeg, hvis du

er allergisk over for macrogol (polyethylenglycol) eller et af de gvrige indholdsstoffer
(angivet i pkt. 6)

- har mavesmerter af ubestemt arsag

- har blokering i tarmen eller mistanke om blokering (ileus)

- unormal forsnaevring (stenose), perforation eller risiko for perforation i mave eller tarme

- har problemer med mavetgmning

- har akut mavesar

- alvorlig beteendelsessygdom i tarmen (Crohns sygdom, ulcergs kolitis, toksisk megakolon,
toksisk eller hurtigt fremadskridende kolitis)

- er bevidstlgs

Advarsler og forsigtighedsregler

Hvis du har et darligt helbred eller en alvorlig sygdom, skal du veere seerlig opmaerksom pa de
bivirkninger, der er angivet i pkt. 4.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Olopeg.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Tal med leegen, fgr du tager Olopeg, hvis du har en af fglgende tilstande:
- hjertesvigt, kredslgbssvigt eller nedsat nyrefunktion (nyreinsufficiens) og leversygdomme
- bevidsthedsforstyrrelser
- tendens til at indande flydende materiale i lungerne eller til opkastning samt forstyrret
synkerefleks og sveelgrefleks
- sveer dehydrering

Hvis du oplever pludselige mavesmerter eller blgdning fra endetarmen, nar du tager Olopeg til
tgmning af tarmen, skal du gjeblikkeligt kontakte din leege eller sgge lsegehjeelp.

Hvis du har symptomer som f.eks. gdem, andengd, stigende treethed, dehydrering, hjertesvigt, der
angiver en manglende balance mellem vand og elektrolytter i kroppen, skal indtagelsen af Olopeg
straks ophare, elektrolytter skal males, og relevante foranstaltninger traeffes efter behov.

Hvis du har diabetes, skal der ved anvendelse af dette lsegemiddel ikke tages hensyn til
kulhydratudviklingsenheder.

Hvis du har tendens til forstyrrelser i vaeske- og elektrolytbalancen (hvis du f.eks. tager diuretika),
ma du kun anvende Olopeg efter din laeges udtrykkelige anvisning og med aget forsigtighed. Hvis
du skulle fa diaré, er overvagning af vaeske- og elektrolytbalancen indiceret.

Olopeg bar anvendes med seerlig forsigtighed hos zeldre patienter, som er mere tilbgijelige til at fa
bivirkninger fra lsegemidler. Dette skal tages i betragtning, iseer i tilfeelde af diaré og mulige
forstyrrelser i veeske- og elektrolytbalancen.

Hvis du lider af gastrogsofageal reflukssygdom eller hjerterytmeforstyrrelser, ma du kun anvende
Olopeg under opsyn af en leege.

Du skal kontakte din leege, selv om ovenstaende bemaerkninger geelder situationer far i tiden.

Bgrn
Ved opstipation understgtter foreliggende data ikke anvendelsen af Olopeg hos bgrn < 2 ar.

Til tarmudrensning far en diagnostisk undersggelse er der ikke tilstreekkelig erfaring med
anvendelse til bgrn under 18 ar. Derfor ma Olopeg ikke anvendes til tarmudrensning hos bgrn og
teenagere under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Olopeg
Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre lszegemidler eller planleegger at tage andre lsegemidler.

Nar der udfgres diagnostiske test pa veesken, der skylles ud af tarmene, kan de enzymer, som
anvendes i disse test (f.eks. ELISA) pavirkes af den polyethylenglycol, Olopeg indeholder.

Interaktion mellem Olopeg og andre laeegemidler under behandling af opstipation:

Der foreligger ingen kliniske rapporter om interaktioner mellem Olopeg og andre laegemidler. Nogle
leegemidlers virkning kan dog sveekkes, mens der anvendes Olopeg, fordi kroppens absorption af
den nedseettes forbigdende. Det anbefales derfor at tage andre laegemidler mindst 2 timer efter
eller far indtagelse af Olopeg.

Interaktion mellem Olopeg og andre lsegemidler, der tages under tarmudrensning:

Laegemidler kan skylles ud af mave-tarm-kanalen, eller kroppens absorption af dem kan nedsaettes
eller standses, hvis disse produkter tages flere timer far indtagelse af Olopeg eller under
behandling med Olopeg. Det geelder iseer depottabletter. Ofte er det ogsa ngdvendigt at give et
andet leegemiddel pa grund af en vital indikation kort fgr eller under indtagelse af Olopeg. | disse
tilfeelde skal den orale form af det andet leegemiddel erstattes med en intravengs eller
intramuskulaer form.




Brug af Olopeg sammen med mad og drikke
Hvis Olopeg tages til tarmudrensning far diagnostisk undersggelse eller inden tarmoperationer, ma
du ikke spise fast fgde 2 - 3 timer, fgr du farst tager Olopeg, indtil undersggelen er overstaet.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Brugen af Olopeg under graviditet og amning er ikke undersggt tilstraekkeligt. Derfor bar
lzegemidlet Olopeg kun gives til gravide og ammende kvinder, nar det er absolut ngdvendigt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ingen tegn pd, at Olopeg pavirker evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner.

Olopeg indeholder kalium og natrium.
Kaliumdieet eller nedsat nyrefunktion:

Dette laegemiddel indeholder 1,26 mmol (eller 49 mg) kalium pr. dosis. Hvis du har nedsat
nyrefunktion og/eller far kaliumfattig dieet, skal du tage hensyn hertil.

Natriumdieet:

Dette lsegemiddel indeholder 186 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
dosis (125 ml brugsklar oplgsning). Dette svarer til 9,3% af den anbefalede maximale daglige
indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan skal du tage Olopeg

Tag altid Olopeg ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter laegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apotekspersonalet.

Som det geelder for alle affaringsmidler, frarddes det at anvende Olopeg i leengere perioder.
Behandlingsperioden med Olopeg ma ikke overstige to uger. Om ngdvendigt kan behandlingen
med Olopeg gentages.

Kortsigtet lindring af obstipation

Behandlingen med Olopeg er kun et tillaeg til en sund livsstil og kost.

Den daglige dosis skal justeres i henhold til de opnaede resultater.
Leegen skal udelukke en organisk sygdom, fgr behandlingen pabegyndes.

Daglig dosering:

Brug til bgrn og unge:

Fra 2 til 4 ar: 7,5 ml - 15 ml Olopeg koncentrat*

Fra 4 til 8 ar: 15 ml - 30 ml Olopeg koncentrat*

Fra 8 til 18 &r: 20 ml - 35 ml Olopeg koncentrat*

* Den ngdvendige maengde Olopeg koncentrat skal oplgses i 4 gange sa meget vand inden
indtagelse (f.eks. 7,5 ml Olopeg koncentrat + 30 ml vand)

Voksne:
2-3 gange daglig: Bland 25 ml Olopeg koncentrat med 100 ml vand (i alt 125 ml), far det tages.

Aldre:
| begyndelsen én gang daglig. Bland 25 ml Olopeg koncentrat med 100 ml vand (i alt 125 ml), far
det tages.

Tarmudrensning far diagnostisk undersggelse:



Oplgsningen til tarmudrensning skal tages over en periode pa ca. 4 timer som regel pa den dag,
hvor undersggelsen udfares. Alternativt kan hele den ngdvendige maengde ogsa tages om aftenen
for undersggelsen, eller alternativt kan en del tages om aftenen fgr undersggelsen og resten om
morgenen pa undersggelsesdagen.

2-3 timer inden Olopeg farst tages, indtil undersggelsen er overstaet, ma du ikke spise fast fade.

1 liter brugsklar oplgsning fas ved at blande 200 ml Olopeg koncentrat med 800 ml drikkevand.
Til komplet tarmtgmning skal der tages 3 - 4 liter af den brugsklare oplgsning.

Du skal tage den brugsklare oplgsning i portioner & 200-300 ml hvert 10. minut, indtil det rektale
udlgb er klart, eller indtil du har drukket naesten 4 liter.

Du vil faktisk fa diaré som et led i tarmtamningsprocessen. S& du skal sgrge for at veere i
naerheden af et toilet.

Hvis du far mave-tarm-problemer, skal du reducere indtaget af Olopeg midlertidigt eller ophgre
med at tage midlet, indtil symptomerne forsvinder.

Brug til bgrn:
Til tarmudrensning er brugen af Olopeg hos bgrn under 18 ar ikke undersggt tilstreekkeligt. Derfor

ma Olopeg ikke bruges til tarmudrensning hos bgrn og teenagere under 18 ar.

Hvis du har taget for meget Olopeg

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis De/du har taget mere af "Olopeg”, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og De/du fgler Dem/dig utilpas). Hvis du
har taget mere Olopeg end du skulle, kan du fa kraftige smerter, flatulens og sveer diaré. Hvis du
far nogen af disse symptomer, skal du omgaende kontakte laegen.

Hvis du har glemt at tage Olopeg

Hvis du har taget betydeligt mindre end den anbefalede dosis af Olopeg, kan tarmudrensningen
blive utilstreekkelig, og den planlagte undersggelse kan ikke udfgres. Du skal folge lseges
anvisninger eller anvisningerne i denne indleegsseddel ngje.

Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Felgende bivirkninger kan forekomme under behandling med macrogol 3350 og 4000.
Bivirkninger under behandling af obstipation

Almindelige bivirkninger forekommer hos 1 til 10 ud af 100 behandlede patienter:

mavesmerter, maveudspiling, maverumlen og kvalme som fglge af det ggede veeskeindhold i
tarmene.

Meget sjeeldne bivirkninger forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede patienter:

allergiske reaktioner som hudreaktion, snue (rhinitis), pludselig heevelse af ansigtet omkring gjne,
leeber og kinder (Quinckes gdem) og anafylaktisk chok.

Bivirkninger under tarmudrensning

Almindelige bivirkninger forekommer hos 1 til 10 ud af 100 behandlede patienter:



Kvalme, maveudspiling, mavekramper og flatulens. Disse reaktioner skyldes, at relativt store
maengder veeske er drukket inden for en kort periode. Der er ogsd modtaget rapporter om
utilpashed og sgvnproblemer.

Ikke almindelige bivirkninger forekommer hos 1 til 10 ud af 1.000 behandlede patienter:
Opkastning og irritation i anus.

Meget sjeeldne bivirkninger forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede patienter:

Efter indtagelsen af polyethylenglycol-oplgsninger blev arytmi, takykardi og ophobning af veeske i
kropsveev (gdem) observeret. | tilfeelde af hgjrisikopatienter er det derfor ngdvendigt at kontrollere
vaeske- og elektrolytbalancen ngje. | enkelte tilfselde er calciumniveauet i serum nedsat.
Hududsleet (urticaria), lgbende naese (rhinorrhoea) eller eksem (dermatitis) og anafylaktisk chok er
observeret. Disse symptomer antages at veere symptomer pa allergi. Hold op med at tage Olopeg,
og kontakt omgaende din leege.

Bivirkninger, der forekommer med ikke kendt hyppighed (kan ikke estimeres ud fra
forhandenveerende data):

Der er observeret nogle tilfeelde af Mallory-Weiss syndrom (slimhinderifter i den nederste del af
gsofagus) forarsaget af opkastning efter at have taget oplgsningen, der indeholder
polyethylenglycol til forberedelse af tarmen.

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indleegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lsege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
DK-2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar utilgaengeligt for barn.

Der kraeves ingen seerlige opbevaringsforhold for dette laegemiddel.
Opbevaringstid efter fgrste abning: 3 uger.

Opbevaringstid for brugsklar oplgsning: 48 timer.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter “Anv. inden”. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Spearg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljiget ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Olopeg indeholder:
- Aktive stoffer: macrogol 4000, natriumcitrat, vandfri citronsyre, natriumchlorid og
kaliumchlorid.
1 ml koncentrat (5 ml brugsklar oplgsning) indeholder:

macrogol 4000 525,0 mg
natriumcitrat 19,5 mg
vandfri citronsyre 16,5 mg
natriumchlorid 7,3 mg

kaliumchlorid 1,9 mg



@vrige indholdsstoffer: hindbaersmag, acesulfamkalium og renset vand.

Efter fortynding til 1 liter brugsklar oplgsning er koncentrationen af elektrolyt-ioner fglgende:
Natrium 64,8 mmol/l
Kalium 10,1 mmol/l
Chlorid 30,1 mmol/l
Citrat 30,5 mmol/l

Udseende og pakningsstarrelser
Olopeg er en Klar, farvelgs veeske.
Den brugsklare oplgsning er en klar og farvelgs vaeske med hindbaerduft og -smag.

Emballage: Gulbrune, gennemsigtige PET-flasker, der indeholder hhv. 100 ml, 200 ml, 500 ml og
1000 ml (er ikke receptpligtigt) og er lukket med et PP/PE-skrueldg. Et malebaeger af polypropylen
leveres i en papaeske.

Det medfalgende malebaeger har falgende gradinddelinger: 2 ml, 2,5 ml, 4 ml, 5ml, 6 ml, 7,5 ml, 8
ml, 10 ml, 12,5 ml, 15 ml, 17,5 ml, 20 ml, 22,5 ml, 25 ml, 27,5 ml, 30 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
MIP Pharma GmbH

Kirkeler Strasse 41

D-66440 Blieskastel

Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest aendret i 01/2021.



