Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Eziclen, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego
Sodu siarczan bezwodny + Magnezu siarczan siedmiowodny + Potasu siarczan

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Eziclen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eziclen
Jak stosowac lek Eziclen

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Eziclen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o E

1. Co to jest lek Eziclen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Eziclen zawiera trzy rozne substancje czynne 0 nazwie: sodu siarczan, magnezu siarczan oraz
potasu siarczan.

Lek Eziclen stosuje si¢ u 0s6b dorostych w celu oczyszczenia jelita przed badaniem medycznym lub
zabiegiem chirurgicznym jelita.
Lek Eziclen nie jest lekiem przeciw zaparciom.

Lek Eziclen nalezy przed zastosowaniem rozcienczy¢ woda w ilo$ci podanej w sposobie podania
(patrz punkt 3).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eziclen

Kiedy nie stosowa¢ leku Eziclen:
o Jesli pacjent ma uczulenie na sodu siarczan, magnezu siarczan lub potasu siarczan, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
o Jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkie zaburzenia serca (zastoinowg niewydolno$¢ serca).
o Jesli u pacjenta wystgpito powazne pogorszenie ogdlnego stanu zdrowia takie jak cigzkie
odwodnienie.
o Jesli u pacjenta stwierdzono ostre fazy czynnego zapalenia jelit (w tym chorobe Le$niowskiego-
Crohna i wrzodziejace zapalenie jelita grubego).
o Jesli u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z nastepujacych zaburzen zotadka lub jelit:
znana lub podejrzewana niedrozno$¢ lub zwezenie jelita
- toksyczne zapalenie jelita grubego lub zespdt toksycznego rozszerzenia okrgznicy
- zdiagnozowana lub podejrzewana perforacja $ciany jelita
- porazenie jelita
- problemy z oproznianiem zotadka (np. porazenie zotgdka, zastoj zotgdka)
- ostre zaburzenia jamy brzusznej podlegajace operacji, takie jak ostre zapalenie wyrostka
robaczkowego
- nudnosci i wymioty.
o Jesli pacjent ma wodobrzusze.
Jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (cigezka niewydolnos¢ nerek).



W przypadku watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza prowadzacego przed zastosowaniem leku
Eziclen.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Eziclen nalezy zwrécic si¢ do lekarza, jesli:

e Pacjent jest odwodniony (objawy moga obejmowaé sucho$¢ w jamie ustnej, uczucie pragnienia,
bol glowy, zawroty gtowy, oddawanie moczu rzadziej niz zwykle, skrajne zmeczenie, kotatania
serca oraz splatanie)

o Kiedykolwick wystepowaty nieprawidtowe stezenia sodu lub potasu we krwi

o Wystepuje choroba serca
Lek Eziclen moze wplywac na rytm pracy serca ze wzgledu na zmiang stezenia soli we krwi. Moze
zaistnie¢ konieczno$¢ monitorowania pacjenta w czasie leczenia

e Wystepuje choroba nerek (niewydolnos$¢ nerek)

Odwodnienie moze spowodowaé zaburzenia czynnosci nerek (niewydolnos¢ nerek), ktore sg

odwracalne po odpowiednim leczeniu

Wystepuje choroba watroby

Wystepuja zaburzenia zwigzane z ,,kwasem moczowym” (dna lub inna choroba)

Wystepuja zaburzenia zwigzane z potykaniem

Wystepuje ,,refluks”, gdy kwas z zotadka ulega zarzuceniu do przetyku

Pacjent jest fizycznie ostabiony lub stabego zdrowia

Wystepuje ostabienie pracy czesci lub catego jelita (ostabiona perystaltyka)

W wywiadzie stwierdzono stany zdrowotne lub zabiegi chirurgiczne dotyczace przewodu

pokarmowego, predysponujace do ostabienia perystaltyki przewodu pokarmowego.

Jezeli pacjent jest ostabiony lub w podesztym wieku (w wieku 65 lat lub powyzej), wystepuje u niego
cigzka choroba nerek, watroby lub serca, lub jezeli wystepuje ryzyko zmian poziomu soli w
organizmie (zaburzenia elektrolitowe), lekarz moze zaleci¢ szczeg6lng obserwacj¢ pacjenta przed
oraz po badaniu lub zabiegu. Pacjent powinien zwroci¢ szczegdlng uwage na zalecenia wymienione w
tej czeSci ulotki jak rowniez w czesci ,,Inne leki i lek Eziclen” oraz ,,Jak stosowac¢ lek Eziclen”.

Jezeli u pacjenta wystepuja cigzkie wymioty lub odczuwa objawy odwodnienia (np. sucho$¢ w jamie
ustnej, uczucie pragnienia) po przyjeciu tego leku, nalezy powiadomié lekarza, ktory zaleci
zastosowanie srodkow nawadniajacych.

Jesli po przyjeciu leku Eziclen wystapi silny lub uporczywy bol brzucha i (lub) krwawienie z odbytu,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. W trakcie stosowania leku Eziclen wystgpowaty rzadkie
przypadki zapalenia jelit (zapalenie jelita grubego).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta (lub w przypadku braku pewnosci), przed
zastosowaniem leku Eziclen nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza prowadzacego.

Po przyjeciu leku wystepowac bedzie czgste oddawanie luznych stolcow. Jest to normalne i wskazuje
na skuteczne dziatanie leku. Nalezy przebywac w okolicy toalety do czasu ustgpienia dziatania leku.

Nalezy Scisle przestrzegac zalecen i przyjmowac tyle wody lub czystych ptynow, ile potrzeba, aby nie
ulec odwodnieniu.

Dzieci i mlodzies
Lek Eziclen nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat. Nie okreslono
bezpieczenstwa i sSkutecznosci tego leku w tej grupie pacjentow.

Inne leki i lek Eziclen

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktdére pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to rowniez lekow dostepnych bez
recepty oraz produktow ziotowych.



Jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki, nalezy przyjmowac je na jedna do trzech godzin przed
przyjeciem leku Eziclen lub przynajmniej jedng godzing po zakonczeniu procesu oczyszczania.
Dzieje si¢ tak dlatego, ze biegunka wywotana przez lek Eziclen moze wyptukac leki z organizmu, co
sprawi, ze moga nie zadziata¢ w oczekiwany sposob.

Nalezy zachowac szczegodlne $rodki ostroznosci w przypadku:

o lekdw, ktore moga wplywac na ilo$¢ ptyndéw lub stezenie soli we krwi (takie jak leki
moczopedne, blokery kanalu wapniowego lub sole litu) badz leki wplywajace na rytm pracy
serca.

e lekoéw doustnych przyjmowanych regularnie, na przyktad, doustne leki antykoncepcyjne, leki
przeciwpadaczkowe, leki przeciwcukrzycowe, antybiotyki, lewotyroksyna (hormon
stosowany w leczeniu obnizonej czynnosci tarczycy) lub digoksyna (stosowana w chorobach
serca), poniewaz lek Eziclen moze op6znia¢ lub catkowicie hamowaé wchtanianie tych
lekow, powodujac zmniejszenie lub brak ich dziatania.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W okresie karmienia piersig nie nalezy karmi¢ dziecka w ciagu 48 godzin od przyj¢cia drugiej dawki
leku Eziclen.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Eziclen prawdopodobnie nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
narzedzi lub maszyn.

Lek Eziclen zawiera so6d oraz potas
Jesli stosowana jest dieta z kontrolowang zawartos$cia soli (sodu lub potasu), nalezy pamietac, ze
kazda butelka leku Eziclen zawiera 5,684 g (247,1 mmol) sodu oraz 1,405 g (35,9 mmol) potasu.

3. Jak stosowaé lek Eziclen

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku

e Lek ten nalezy przyjmowac doustnie.

e W przeddzien badania lub zabiegu mozna spozy¢ lekkie $niadanie. Po $niadaniu przyjmowac
nalezy wylacznie czyste ptyny na obiad, kolacj¢ i wszelkie inne positki, do czasu wykonania
badania lub zabiegu. Nie nalezy spozywaé¢ napojow 0 czerwonym lub purpurowym zabarwieniu,
mleka ani napojow alkoholowych.

e Lek Eziclen dostarczany jest w 2 butelkach zapakowanych w pudetko z kubkiem do rozcienczenia

i podania leku. Wszystkie te elementy sg potrzebne do podania leku.

Nie nalezy spozywa¢ zawartosci obu butelek jednoczesnie.

Nie nalezy spozywa¢ zawartosci butelek przed ich rozcienczeniem.

Nie nalezy zapomina¢ o wypiciu dodatkowej iloSci wody lub dopuszczonych czystych pltynow.

Lekarz przekaze pacjentowi formularz do wpisania godziny rozpoczgcia leczenia oraz ilosci

przyjetych ptyndw w czasie przygotowawczego oczyszczania jelita.

Nalezy $cisle przestrzegac zalecen i przyjmowac tyle wody lub czystych ptynéw, ile potrzeba,

aby nie odwodni¢ organizmu.

e ,Czyste ptyny” to woda, herbata lub kawa (bez mleka lub $mietanki beznabialowej), napoje
gazowane lub niegazowane, przecedzone soki owocowe bez migzszu (innej barwy niz czerwona
lub purpurowa), czysta zupa lub zupa przecedzona w celu usunigcia z niej wszelkich statych
elementow.



Nie nalezy spozywac¢ napojow alkoholowych.

W jaki sposob i kiedy stosowa¢ ten lek
Lek Eziclen moze by¢ przyjmowany w schemacie "Dwudniowym" lub "Jednodniowym". Lekarz
zadecyduje, wedtug jakiego schematu oraz o jakim czasie lek nalezy przyjmowac.
o W przypadku badania lub zabiegu bez znieczulenia ogdlnego, nalezy zakonczy¢ picie ptynu
przynajmniej na jedna godzing przed badaniem lub zabiegiem.
¢ W przypadku badania lub zabiegu w znieczuleniu ogdélnym, nalezy zakonczy¢ picie ptynu
zazwyczaj przynajmniej na dwie godziny przed badaniem lub zabiegiem, nalezy postepowac
zgodnie ze wskazéwkami anestezjologa.

e Schemat ,, Dwudniowy”

Dawkowanie jest podzielone na wieczor dnia poprzedzajacego badanie
lub zabieg oraz poranek w dniu badania lub zabiegu.

W przeddzien badania lub zabiegu:

- zastosowac pierwsza czg¢$¢ schematu (pierwsza butelka) wezesnym
wieczorem (tj. nie p6zniej niz o godzinie 18:00)

W dniu badania lub zabiegu:

- zastosowac druga czes$¢ schematu (druga butelka) wezesnym rankiem,
po uptywie 10 do 12 godzin od rozpoczecia pierwszej czesci schematu
(pierwsza butelka)

° Schemat :,,Jednodniowy'"

Dawkowanie rozpoczyna si¢ i konczy wieczorem w przeddzien badania
lub zabiegu.

W przeddzien badania lub zabiegu:

- zastosowac pierwsza czgs¢ schematu (pierwsza butelka) wezesnym
wieczorem (tj. nie p6zniej niz o godzinie 18:00)

- zastosowac¢ drugg cz¢$¢ schematu (druga butelka) po uptywie okoto

2 godzin od rozpoczecia pierwszej cze$ci schematu (pierwsza butelka)

Niezaleznie od schematu wybranego przez lekarza, nastepujace czynnosci
powinny zosta¢ wykonane dla pierwszej i drugiej czesci schematu:

1) Otworzy¢ butelke z zabezpieczeniem przed dzie¢mi poprzez
nacisnigcie wieczka i przekrecenie go w kierunku odwrotnym do ruchu
wskazowek zegara.

2) Wlac zawarto$¢ jednej butelki leku Eziclen do kubka.

3) Doda¢ wody do leku do wysokos$ci kreski zaznaczonej na kubku. j;Ca




4) Bez pospiechu (w ciggu p6t godziny do godziny) wypié catosé
ptynu z kubka. 4 Ya-Thr

@

5) WAZNA INFORMACIJA: Wypié¢ dwa (2) kolejne kubki wody lub
czystego ptynu. Za kazdym razem napetni¢ kubek woda lub czystym
ptynem do kreski.

6) Bez pospiechu (w ciagu pot godziny) wypic catos¢ ptynu z kazdego 2 X shr
z kubkow.

Wykonanie etapéw wymienionych w punktach od 1 do 6 zajmuje okoto 2 godzin i nalezy je
powtorzy¢ dla drugiej czeséci schematu.

Niezaleznie od zastosowanego schematu, nalezy zakonczy¢ picie ptynu:
e przynajmniej na jedng godzing przed badaniem lub zabiegiem, w przypadku badania lub
zabiegu bez znieczulenia ogo6lnego,
e zazwyczaj przynajmniej na dwie godziny przed badaniem lub zabiegiem, w przypadku badania
lub zabiegu w znieczuleniu ogdlnym, nalezy postgpowac zgodnie ze wskazéwkami
anestezjologa.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Eziclen

o Jesli pacjent uwaza, ze przyjat zbyt duzag dawke leku Eziclen lub nie rozcienczyt leku zgodnie
z zaleceniem, badz nie wypil wystarczajacej dodatkowej ilosci wody, nalezy poinformowac
lekarza i spozy¢ wystarczajaca ilos¢ wody lub czystych ptynow, aby zapobiec odwodnieniu
organizmu.

Pominigcie zastosowania leku Eziclen

e W przypadku pomini¢cia dawki, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz moze to
oznaczaé, ze lek nie zadziata w spodziewany sposéb.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢

sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

W przypadku wystgpienia krwawienia z odbytu podczas przygotowania lub po kolonoskopii nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nastepujace dziatania niepozadane moga wystapi¢ podczas stosowania tego leku:



W przypadku stwierdzenia ktoregokolwiek z ponizszych objawow, nalezy przerwa¢é stosowanie
leku Eziclen i natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza:

e Reakcja alergiczna — objawy moga obejmowac wysypke skorng lub zaczerwienienie, $wiad,
trudnos$ci w oddychaniu lub obrzgk gardta.

Inne dzialania niepozadane obejmujg:
Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 osoby na 10)
e Ogolny dyskomfort
e Nudnosci lub wymioty
e Wzdecie lub bol zotadka.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 osoby na 100)

e  Dreszcze
e Sucho$¢ w jamie ustnej
e  Bol glowy

e  Zawroty glowy

e B4l przy oddawaniu moczu

o  Dyskomfort okolicy odbytu lub odbytnicy

e  Zmiany stezenia niektorych sktadnikow krwi. Przyktady obejmuja: zwigekszong aktywnos¢
»aminotransferazy asparaginianowe;j”, ,,fosfokinazy kreatynowej”, ,,dehydrogenazy
mleczanowej”, zwigkszone stezenie ,,fosforandow”, ,.bilirubiny”’ lub , kwasu moczowego’’
oraz zmniejszone stezenie ,,sodu’’, ,,potasu” lub ,,wapnia”’.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e Wrzody jelit lub zaburzenia jelit (niedokrwienne zapalenie jelita grubego). Nalezy
natychmiast powiedzie¢ swojemu lekarzowi, jesli wystapi silny b6l w okolicy zZoladka
(brzucha) lub krwawienie z odbytu.

e  Odwodnienie, zmiany stezenia soli w surowicy, zmeczenie, drzenie, pocenie si¢, kotatanie
serca, utrata przytomnosci (drgawki), dezorientacja, Skurcze mig$ni.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Eziclen

e Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz butelce
po: Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

e Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

e Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiattem.

e Po pierwszym otwarciu butelki i (lub) rozcienczeniu zawarto$ci woda, roztwor nalezy
natychmiast wykorzystac.

e [ekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Eziclen

e Substancjami czynnymi sg: sodu siarczan bezwodny, magnezu siarczan siedmiowodny oraz
potasu siarczan. Kazda butelka o zawartosci okoto 176 ml koncentratu zawiera 17,510 g sodu
siarczanu bezwodnego, 3,276 g magnezu siarczanu siedmiowodnego oraz 3,130 g potasu
siarczanu.

Catkowita zawartos$¢ elektrolitow jest nastepujaca:

Zawarto$¢ w g Zawarto$¢ w mmol
1 butelka 2 butelki 1 butelka 2 butelki
Sod* 5,684 11,367 2471 494,42
Potas 1,405 2,81 35,9 71,8
Magnez 0,323 0,646 13,3 26,6
Siarczany 14,845 29,690 154,5 309,0

* pochodzacy z sodu siarczanu (substancji czynnej) oraz sodu benzoesanu (substancji pomocniczej).

Pozostate sktadniki to sodu benzoesan (E 211), kwas cytrynowy bezwodny, sukraloza, kwas
jabtkowy, woda oczyszczona oraz aromat koktajlu owocowego [mieszanina aromatow pochodzenia
naturalnego i aromatow syntetycznych, glikol propylenowy (E 1520), alkohol etylowy, kwas octowy
oraz kwas benzoesowy (E 210)].

Jak wyglada lek Eziclen i co zawiera opakowanie
e Lek ten jest koncentratem do sporzadzania roztworu doustnego, koncentrat jest przezroczysty lub
lekko metny.
o Dostarczony jest w 2 butelkach o pojemnos$ci okoto 176 ml kazda, pakowanych w pudetko wraz
z kubkiem, o objetosci okoto pot litra, do rozcienczenia oraz podania leku.
e Dostepne wielkosci opakowan:
- 1 opakowanie zawierajace dwie butelki oraz jeden kubek
- 24 x 1 opakowanie zawierajace dwie butelki oraz jeden kubek
- 6x24 (=144) x 1 opakowanie zawierajace dwie butelki oraz jeden kubek
- 14 x 24 (=336) x 1 opakowanie zawierajace dwie butelki oraz jeden kubek

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

Podmiot odpowiedzialny:
IPSEN Consumer HealthCare
65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Francja

Wytworca:

BEAUFOUR IPSEN INDUSTRIE
rue Ethé Virton

28100 Dreux

Francja



W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku i (lub) otrzymania ulotki
w innym formacie nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

MAYOLY POLSKA Sp. zo.0.
ul. Domaniewska 39B

02-672 Warszawa

tel.: 22 166 26 26

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Péilnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Belgia, Francja, Wtochy, Zjednoczone Krolestwo (Irlandia Potnocna)  Izinova

Czechy, Estonia Grecja, Holandia, Litwa, Luksemburg,
Lotwa, Niemcy, Portugalia, Rumunia Eziclen

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



