CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RECTANAL ENEMA, (14 g + 5 g)/100 ml, roztwor doodbytniczy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml roztworu doodbytniczego zawiera w przeliczeniu na substancje bezwodne:
sodu diwodorofosforan jednowodny (Natrii dihydrophosphas monohydricus) 14,009
disodu fosforan dwunastowodny (Dinatrii phosphas dodecahydricus) 5,00¢g

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 0,2 g sodu benzoesanu (E 211) w 100 ml roztworu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doodbytniczy
Bezbarwny, przezroczysty roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Rectanal Enema jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy oraz dzieci w wieku od 3 lat.

e Oczyszczanie jelita grubego przed badaniami diagnostycznymi jelita grubego oraz przed
zabiegami chirurgicznymi i porodem

e Zaparcia wystepujace sporadycznie, np. po operacjach oraz zaparcia po zastosowaniu
srodkéw kontrastowych

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli

Produkt leczniczy podaje si¢ doodbytniczo, wyciskajac z butelki ok. 120 do 150 ml roztworu,
wieczorem w dniu poprzedzajacym wykonanie badania lub zabiegu chirurgicznego oraz w dniu
operacji. Wlew doodbytniczy wykonany w dniu poprzedzajgcym operacje mozna powtorzy¢é

w przypadku nie uzyskania pelnego oczyszczenia.

Roztwor wprowadzany do odbytnicy powinien mie¢ temperatur¢ pokojowa.

Po zastosowaniu produktu leczniczego nalezy podaé pacjentowi doustnie dodatkowa porcje ptynow.
Srodkéw przeczyszczajacych nie nalezy stosowaé dhuzej niz jeden tydzien.

Nie nalezy stosowa¢ cze¢Sciej niz jeden raz na dobe.

Przed zabiegiem chirurgicznym zaleca si¢ wykonanie badania stezenia elektrolitow we krwi.

Dzieci i mlodziez

Dzieciom w wieku od 3 do 12 lat produkt leczniczy podaje si¢ doodbytniczo, wyciskajac

z pojemnika 60 do 90 ml roztworu, wieczorem w dniu poprzedzajgcym wykonanie badania lub
zabiegu chirurgicznego oraz w dniu operacji. Wlew doodbytniczy w dniu poprzedzajacym operacje
mozna powtorzy¢ w przypadku nie uzyskania pelnego oczyszczenia.



U dzieci produkt nalezy stosowac szczegolnie ostroznie, a u dzieci w wieku od 3 do 5 lat
wylacznie z przepisu lekarza i pod jego nadzorem.

Roztwor wprowadzany do odbytnicy powinien mie¢ temperaturg pokojows.

Po zastosowaniu produktu leczniczego nalezy podac pacjentowi doustnie dodatkowg porcje ptynow.
Srodkéw przeczyszczajacych nie nalezy stosowaé dtuzej niz jeden tydzien.

Nie nalezy stosowac cze$ciej niz jeden raz na dobe.

Przed zabiegiem operacyjnym zaleca si¢ wykonanie badania stezenia elektrolitow we krwi.

Produktu leczniczego Rectanal Enema nie nalezy stosowac u dzieci w wieku do 3 lat, ze wzgledu na
bezpieczenstwo stosowania.

Sposdb podawania

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjqé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Po zatozeniu aplikatora na butelke wedtug instrukcji w punkcie 6.6, koncowke aplikatora
nalezy nattusci¢ wazeling lub ptynna parafing w celu latwiejszego wprowadzenia do odbytnicy.

Jesli pacjent podaje sam sobie produkt leczniczy, powinien utozy¢ si¢ na boku (najlepiej lewym)

i zgia¢ obie nogi w stawach biodrowych i kolanach (rys. 1 i 2a).

Jesli kto$ podaje produkt leczniczy, pacjent powinien przyjaé pozycje podparta na tokciach i kolanach
(rys. 2b).

Koncowke aplikatora nalezy ostroznie wprowadzi¢ do odbytnicy. Nastepnie powoli, $ciskajac
butelke, wprowadzi¢ jej zawarto$¢ do odbytnicy. Pacjent powinien stara¢ si¢ zaciskaé
zwieracz odbytu. Butelka zawiera nadmiar roztworu, dlatego nie trzeba jej catkowicie oprozniac.
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Po wprowadzeniu roztworu do jelita grubego, pacjent powinien pozostawa¢ 2—5 minut w jednej

z opisanych pozycji, az do wystapienia uczucia parcia, a nastgpnie wyproznic sig.
Najskuteczniejsze jest utozenie z miednicg powyzej poziomu glowy. Mozna to uzyskaé¢ podktadajac
watek z koca lub poduszki pod miednice.



W przypadku zwezenia odbytu, badZ ubytkoéw $luzowki odbytu, zabieg mozna wykona¢ przedtuzajac
sztywna koncowke butelki migkkim cewnikiem, np. cewnikiem Foleya. Podobng technike nalezy
stosowac podczas wlewki przez sztuczny odbyt. W takim przypadku najlepsza pozycja jest utozenie na
wznak.

Uwaga!

Nigdy nie nalezy uzywac sity podczas wprowadzania koncoéwki aplikatora do naturalnego lub
sztucznego odbytu, gdyz grozi to uszkodzeniem $ciany jelita, z cigzkimi konsekwencjami
(krwawienie lub perforacja).

Nie nalezy réwniez wykonywa¢ wlewek w pozycji stojacej. Jest to niewygodne i mato skuteczne.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza,
wymieniong w punkcie 6.1

Perforacja jelita grubego

Niedrozno$¢ jelit, zaro$niecie odbytu, wrzodziejace zapalenie jelita grubego
Ciezki stan ogolny, choroby serca, zastoinowa niewydolno$¢ krazenia
Podejrzenie perforacji, niedroznosci lub wrzodziejacego zapalenia jelita
Ciezka niewydolno$¢ nerek

Nadcis$nienie tetnicze

Zapalenie wyrostka robaczkowego

Boéle brzucha, nudnosci, wymioty o nieustalonej przyczynie

Wiek ponizej trzech lat

Odwodnienie

Cigza

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjentom nieprzytomnym, o ograniczonej $wiadomosci oraz z chorobami serca produkt
leczniczy mozna podawaé tylko w obecnosci wykwalifikowanego personelu medycznego.
Specjalne $rodki ostrozno$ci nalezy zachowacé, stosujgc produkt leczniczy u pacjentéw

Z zaburzeniami czynno$ci nerek oraz u pacjentéw otrzymujacych leki moczopedne lub leki mogace
wywota¢ zaburzenia wodno-elektrolitowe. U pacjentow ze sztucznym odbytem oraz u pacjentow,
u ktorych wystepuja pierwotne lub wtérne zaburzenia elektrolitowe, produkt leczniczy nalezy
stosowac z duzg ostroznoscia; zaleca si¢ kontrolowanie stezenia elektrolitow. Jesli podczas lub po
zastosowaniu ptynu doodbytniczego pojawia si¢ krwawienia lub nasilone skurcze jelit, zabieg nalezy
przerwac 1 zglosi¢ si¢ do lekarza. W zaparciach stosowac sporadycznie.

Zachowac¢ szczegodlng ostrozno$¢ u osob w podesziym wieku.

Nie stosowac czgsciej niz raz na dobg.

Dzieci i mtodziez
Jesli u dziecka nie nastapi wyprdznienie, nalezy porozumiec si¢ z lekarzem, poniewaz zatrzymanie
ptynu doodbytniczego moze spowodowa¢ odwodnienie.

Specjalne ostrzezenia dotyczgce substancji pomocniczych
W 100 ml roztworu znajduje si¢ 0,2 g sodu benzoesanu. Substancja ta moze powodowaé miejscowe
podraznienie.




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pacjentow stosujacych leki blokujace kanaty wapniowe lub leki moczopedne moga wystapié
zmiany stezenia elektrolitow.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Rectanal Enema jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy, ze wzgledu na ryzyko

wystapienia zaburzen elektrolitowych (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia
Brak wptywu.

Plodnosé

Brak wptywu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Rectanal Enema wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Ze wzgledu na dziatanie produktu leczniczego, przez co najmniej 12 godzin po jego
zastosowaniu nie nalezy prowadzi¢ pojazdow.

4.8 Dzialania niepozadane
Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okre§lono nastepujaco:

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000):
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: przemijajaca hipokalcemia i hiponatremia, prowadzace
do odwodnienia
Zaburzenia zotadka i jelit: zaburzenia czynnosci jelita grubego (w przypadku czestego
stosowania)

Dzieci i mlodziez
W grupie wiekowej zgodnej ze wskazaniami (punkt 4.1) istnieje podobne jak u dorostych ryzyko
wystapienia dzialan niepozadanych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

Produkt zawarty jest w jednorazowym opakowaniu, co praktycznie uniemozliwia
przedawkowanie u dorostych. Jednak u pacjentow, u ktorych wystepujg bezwzgledne
przeciwwskazania oraz u pacjentéw szczegolnie wrazliwych moze doj$¢ do zaburzen stezenia



elektrolitow, zakwaszenia oraz odwodnienia (patrz punkt 4.4). W takim przypadku nalezy doprowadzi¢
do normalizacji stezenia elektrolitow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki przeczyszczajace; wlewki doodbytnicze; kod ATC: jeszcze
nieprzydzielony.

Mechanizm dzialania

Produkt o dziataniu oczyszczajacym jelito grube jest hipertonicznym roztworem fosforanow sodu
podawanym droga doodbytnicza. Poprzez dziatanie osmotyczne w $wietle jelita grubego zapobiega
wchtanianiu wody, powodujac zmigkczenie mas katowych.

Rezultat dziatania farmakodynamicznego
Zwigkszenie objetosci i zmigkczenie mas kalowych natychmiastowo pobudza odruch defekacji.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Jony fosforanowe wchtaniane sg do krwi w niewielkim stopniu.

Dystrybucja
Jony fosforanowe przedostaja si¢ do przestrzeni pozanaczyniowej i Srodkomodrkowe;.

Eliminacja
Jony fosforanowe sa wydalane w moczu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniaja
zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka. Brak istotnych danych dla przepisujacego produkt
leczniczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E 211)

Sodu propionian (E 281)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie nalezy mieszac tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKres waznosci

3 lata



6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki z polietylenu LDPE z zakretka z uszczelka z polietylenu HDPE oraz z zamknigtym w
woreczku aplikatorem z LDPE i HDPE, w tekturowym pudetku:
1 butelka po 150 ml
20 butelek po 150 ml - Opakowanie przeznaczone do stosowania w lecznictwie zamknigtym.
50 butelek po 150 ml - Opakowanie przeznaczone do stosowania w lecznictwie zamknigtym.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Aby przygotowa¢ produkt leczniczy do stosowania nalezy wyjac¢ z woreczka aplikator. Sprawdzi¢, czy
krawedzie zaworka gumowego nie sg zawiniete, a sam zaworek roztozony jest prawidlowo na catej
powierzchni aplikatora. W razie konieczno$ci poprawi¢ potozenie zaworka, aby przylegal on szczelnie
do powierzchni aplikatora. Odkreci¢ nakretke na szyjce butelki i nakreci¢ aplikator na gwint szyjki
butelki do lekkiego oporu, a nastepnie przystapi¢ do czynnosci opisanych w punkcie 4.2.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.

ul. Krolowej Jadwigi 148a/la

30-212 Krakow

tel.: +48 889 388 538

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9550

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 sierpnia 2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13 czerwca 2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



