INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE SASZETKI
SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda saszetka zawiera nastgpujace substancje czynne:

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

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Wysoka zawarto$¢ sodu — w celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

10 saszetek z proszkiem Kod:
20 saszetek z proszkiem Kod:
30 saszetek z proszkiem Kod:
50 saszetek z proszkiem Kod:

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Rozpusci¢ zawartos$¢ jednej saszetki w 125 ml wody, a nastepnie wypic.
Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przygotowany roztwor przechowywaé w lodowce w temperaturze 5 + 3°C i zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Po 24 godzinach niewykorzystany roztwor nalezy wyrzucic.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lok. 27

01-909 Warszawa

Polska

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

DAWKOWANIE:

Przewlekle zaparcie

Mtodziez, dorosli i pacjenci w podesztym wieku: od 1 do 3 saszetek na dob¢ w dawkach
podzielonych, w zaleznosci od indywidualnej reakcji na lek.

Zaklinowanie stolca
Mtodziez, dorosli i pacjenci w podesztym wieku: 8 saszetek na dobe, ktorych zawartos$¢ nalezy
przyja¢ w ciagu 6 godzin, jesli roztwor byt wlasciwie przechowywany w lodowce.




W celu uzyskania dalszych instrukcji dotyczacych dawkowania nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dla
pacjenta.
Dzieci (w wieku ponizej 12 lat): nie nalezy stosowac.

Nie stosowac, jesli wystepuje niedroznos¢ jelita, perforacja jelita lub cigzki stan zapalny jelit.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

AuroGo 13,7 g

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

Nie dotyczy.



