CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ENEMA, (32,2 mg + 139 mg)/ml, roztwor doodbytniczy
Dinatrii phosphas dodecahydricus + Natrii dihydrogenophosphas monohydricus

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera disodu fosforan dwunastowodny (Dinatrii phosphas dodecahydricus),
W przeliczeniu na substancj¢ bezwodng 32,2 mg i sodu diwodorofosforan jednowodny (Natrii
dihydrogenophosphas monohydricus, w przeliczeniu na substancj¢ bezwodng 139 mg.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan 0,5 mg
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doodbytniczy

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wskazaniami do stosowania produktu leczniczego sa: zaparcia, oczyszczanie jelita grubego przed
badaniami diagnostycznymi, przed i po zabiegach operacyjnych, oczyszczanie jelita ze ztogéw srodka
kontrastowego po badaniu radiologicznym oraz oczyszczanie jelita przed i po porodzie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Roztwor nalezy podawac tylko w postaci wlewu doodbytniczego.
Doro$li: 120 — 150 ml.
Dzieci:

o masie ciata ponizej 14 kg — 30 ml

o masie ciata od 14 do 27 kg — 60 ml

o masie ciata od 28 do 40 kg — 90 ml.

U 0s6b odwodnionych objetos¢ wlewu nalezy zmniejszy¢ poniewaz hipertoniczny roztwér ENEMA
moze spowodowac dalsze odwodnienie.

Unika¢ powtarzania wlewow w krotkich odstgpach czasu.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego czgsciej niz raz na dobg. Stosowac zgodnie z ulotka lub
wedlug zalecenia lekarza.

Produkt leczniczy podaje si¢ doodbytniczo (per rectum) wciskajac odpowiednia objgtos¢ roztworu
wieczorem w dniu poprzedzajacym wykonanie badania lub zabiegu operacyjnego oraz w dniu
operacji. Wlew doodbytniczy w dniu poprzedzajacym operacje mozna powtorzy¢ w przypadku nie
uzyskania pelnego oczyszczenia. Roztwor wprowadzany do odbytnicy powinien mie¢ temperature
pokojowa.

Po zastosowaniu produktu leczniczego nalezy poda¢ pacjentowi doustnie dodatkowg porcje ptynow.
Srodkow przeczyszczajacych nie nalezy stosowaé dhuzej niz jeden tydzien.



W celu wykonania wlewu produktu leczniczego nalezy zmieni¢ zakretke na zakretke z aplikatorem,
ktora znajduje si¢ w kartoniku jednostkowym (nie dotyczy preparatu przeznaczonego do lecznictwa
zamknigtego). Zdjac zabezpieczajacy kapturek i wprowadzi¢ specjalng koncéwke do odbytnicy
kierujac ja w strong pgpka. Powoli naciska¢ butelke, az do wprowadzenia jej zawarto$ci do odbytnicy.
Opakowanie zawiera nadmiar roztworu, dlatego nie trzeba catkowicie oprézniaé butelki. Po dokonaniu
wlewu odczeka¢ w obranej pozycji, az do wystgpienia uczucia parcia (2-5 minut) i dokonaé
Wypréznienia.

Istnieja trzy pozycje umozliwiajace wykonanie wlewu produktu leczniczego ENEMA, przedstawione
na rysunku ponizej. Pozycja pierwsza (Sima) i druga (kolankowo-tokciowa) wymagaja pomocy
drugiej osoby. Pozycja 3 umozliwia samodzielne wykonanie wlewu.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1

Niedroznos¢ jelit, zaro$nigcie odbytu, wrzodziejace zapalenie jelita grubego, krwawienie z jelita
grubego

Choroby serca

Nadci$nienie

Choroby nerek

Zapalenie lub objawy zapalenia wyrostka robaczkowego

Bole brzucha, nudnosci, wymioty

Dzieci w wieku do 3 lat

Pacjenci odwodnieni

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Jesli w ciggu 5 minut od podania nie nastapi wyproznienie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
poniewaz zatrzymanie roztworu doodbytniczego moze spowodowaé odwodnienie.

Pojawiajace sie krwawienia z odbytu, nasilone skurcze jelit moga swiadczy¢ o istotnym zaburzeniu
stanu zdrowia. W takich przypadkach zaleca si¢ przerwanie leczenia i zgtoszenie si¢ do lekarza.

U pacjentéw nieprzytomnych, o ograniczonej swiadomaosci oraz z chorobami serca produkt leczniczy
moze by¢ podawany tylko w obecnosci wykwalifikowanego personelu.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia zaburzen gospodarki wodno - elektrolitowej i kwasowo —
zasadowej takich jak hipernatremia, hiperfosfatemia, hipokalcemia, hipokaliemia i kwasica nalezy
zachowac specjalne srodki ostroznosci stosujac produkt leczniczy u pacjentow:

- z zaburzeniami czynnosci nerek (u tych pacjentow preparat mozna stosowac jesli spodziewane

korzysci kliniczne przewyzszaja ryzyko hiperfosfatemii),

otrzymujacych leki moczopedne lub leki mogace spowodowac zaburzenia wodno-jonowe,

- ze sztucznym odbytem,

- u ktoérych wystepuja zaburzenia rownowagi jonow W organizmie (w szczegoélnosci hiperfosfatemia)
— u tych pacjentow preparat nalezy stosowac¢ z duza ostroznoscia i zaleca si¢ kontrolowanie stezenia
jonéw przed podaniem i po podaniu wlewu,



- U dzieci powyzej 3 lat produkt leczniczy stosowaé tylko po przepisaniu przez lekarza i pod jego
nadzorem, a w wieku do lat 5 stosowaé szczeg6lnie ostroznie,

- u pacjentdow z wodobrzuszem, zmianami btony $luzowej odbytnicy (owrzodzenia, pgknigcia),

- u pacjentow ostabionych lub w podeszitym wieku.

W przypadku podejrzenia zaburzen elektrolitowych oraz u pacjentow, u ktérych moze wystapic¢
hiperfosfatemia, poziom elektrolitow powinien by¢ monitorowany przed zastosowaniem i po
zastosowaniu produktu leczniczego ENEMA.

Nalezy poinformowac pacjenta, aby po zastosowaniu wlewu oczekiwal ptynnych stolcéw oraz
0 konieczno$ci przyjmowania duzej ilosci ptynéw, w celu uniknigcia odwodnienia.

Powtarzajace si¢ i dtugotrwale stosowanie produktu leczniczego ENEMA moze doprowadzi¢ do
przyzwyczajenia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pacjentow stosujacych leki blokujace kanaty wapniowe, leki moczopgdne, preparaty litu, lub inne
leki mogace wptywac na zmiany stezenia elektrolitéw we krwi moze wystapic¢ hiperfosfatemia,
hipokalcemia, hipokaliemia, odwodnienie z towarzyszaca hipernatremia lub kwasica.

Ze wzgledu na istniejacy zwiazek pomigdzy wystepowaniem hipernatremii, a obnizonym poziomem
litu w surowicy krwi, jednoczesne stosowanie produktu leczniczego ENEMA i preparatow litu moze
skutkowaé obnizeniem poziomu litu w surowicy krwi, a tym samym obnizeniem skutecznosci
preparatow litowych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Badania na zwierzetach dotyczace wplywu na przebieg ciazy, rozwdj zarodka/ptodu, przebieg porodu
i (lub) rozwoj pourodzeniowy (patrz 5.3) sg niewystarczajace. Potencjalne zagrozenie dla cztowieka
nie jest znane. Ze wzglgdu na ryzyko wystapienia zaburzen elektrolitowych nie zaleca si¢ stosowania
produktu leczniczego ENEMA w czasie cigzy oraz w okresie karmienia piersig. Wyjatek stanowi
pojedyncza aplikacja leku kobietom przed i po porodzie.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ przenikania fosforanéw sodowych do mleka matki zaleca si¢ odrzucenie
odciagnigtego pokarmu do 24 godzin po zastosowaniu wlewu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy ENEMA nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow
i konwencjg klasyfikowania czgstoSci wystepowania przyjetymi w stowniku MedDRA:

bardzo czgsto: (>1/10)

czesto: (>1/100 do <1/10)
niezbyt czesto: (>1/1 000 do <1/100)
rzadko: (>1/10 000 do <1/1 000)
bardzo rzadko: (<1/10 000)

czestos¢ nieznana: (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Czestos¢ nieznana:

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Hiperfosfatemia, hipokaliemia oraz kwasica metaboliczna. Przemijajaca hipokalcemia i hipernatremia,
a w konsekwencji odwodnienie. Produkt leczniczy ma jednak obnizong zawarto$¢ fosforandéw, co
zmniejsza ryzyko wystapienia zaburzen elektrolitowych. Ponadto, ENEMA jest produktem
leczniczym aplikowanym sporadycznie, a ewentualnie pojawiajace si¢ zaburzenia gospodarki wodno-
elektrolitowej maja zazwyczaj charakter przejsciowy.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Podraznienie btony $luzowej odbytu, dreszcze, pecherze, ktucie, $wiad odbytu, bol.

Zaburzenia zolqdka i jelit
Nudno$ci, wymioty, bole brzucha, wzdgcia, biegunka.
Czeste stosowanie moze prowadzi¢ do zaburzen czynnosci jelita grubego.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje nadwrazliwo$ci np. pokrzywka, $wiad.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Produkt leczniczy dostgpny jest w jednorazowym opakowaniu, co wyklucza mozliwo$¢
przedawkowania. Jednakze u pacjentdéw, u ktorych wystepuja bezwzgledne przeciwwskazania oraz
U pacjentow szczegdlnie wrazliwych moze dochodzi¢ do zaburzenia stezenia elektrolitow, kwasicy
metabolicznej oraz odwodnienia. Moga pojawi¢ si¢ rowniez zaburzenia czynnosci uktadu krazenia
oraz uktadu oddechowego. W przypadku wystapienia powyzszych objawdw nalezy zastosowaé
leczenie objawowe i doprowadzi¢ do normalizacji stezenia elektrolitow.

Zanotowano przypadki $miertelne zwigzane z zaburzeniami wodno-elektrolitowymi w wyniku
zastosowania tego typu produktéw w nadmiernych dawkach, podania dzieciom lub pacjentom
z zaparciem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: przewod pokarmowy i metabolizm,; leki przeczyszczajace; wlewki
doodbytnicze; fosforany sodu; kod ATC: AO6AG01

Produkt leczniczy o dziataniu oczyszczajacym jelito grube. ENEMA jest hipertonicznym roztworem
disodu fosforanu dwunastowodnego i sodu diwodorofosforanu jednowodnego podawanym droga


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

doodbytnicza. Poprzez dziatanie osmotyczne w $wietle jelita grubego zapobiega wchtanianiu wody
powodujac zmigkczenie mas katowych. Zwigkszenie objetosci i zmigkczenie mas katowych prowadzi
do natychmiastowego pobudzenia odruchu defekacji.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doodbytniczym niewielkie ilo$ci substancji czynnych produktu leczniczego moga ulegac
wchtanianiu do krazenia ogélnego. Wchtoniete do krwi jony fosforanowe przedostaja sie do
przestrzeni pozanaczyniowej i Srodkomorkowej, a nastepnie sa wydalane z moczem i w mniejszym
stopniu z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego produkt leczniczy, ktore nie
bytyby wymienione w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Brak danych wskazujacych na toksyczny wptyw zastosowania substancji czynnych produktu
leczniczego ENEMA w dawkach leczniczych na rozrod u zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z zakretka zawierajaca 150 ml ptynu oraz wymienna zakretka z aplikatorem umozliwiajacym
latwe wycisnigcie zawarto$ci, umieszczone w tekturowym pudetku.

Dla potrzeb lecznictwa zamknigtego:
Butelka zawierajgca 150 ml ptynu zakrecona zakretka, w ktora wmontowany jest aplikator
umozliwiajacy tatwe wyci$nigcie zawartosci — pakowane po 50 szt. w karton zbiorczy.

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

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0.

ul. Spotdzielcza 25A

11-001 Dywity
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