Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby W razie potrzeby moéc jag ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli w ciggu 5 minut od podania leku nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ENEMA

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

IR ELE NS

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

Lek ENEMA jest to roztwor stosowany doodbytniczo. Dziata oczyszczajaco na jelito grube.
Zapobiega wchtanianiu wody w jelicie grubym powodujac zmigkczenie mas katowych. Zwickszenie
objetosci i zmigkczenie mas katowych prowadzi do natychmiastowego pobudzenia odruchu
wyprozniania.

Wskazania

Lek ENEMA stosowany jest w: zaparciach, oczyszczaniu jelita grubego przed badaniami
diagnostycznymi, przed i po zabiegach operacyjnych, oczyszczaniu jelita ze ztogdow $rodka
kontrastowego po badaniu radiologicznym oraz oczyszczaniu jelita przed i po porodzie.

Jesli w ciggu 5 minut od podania leku nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ENEMA

Kiedy nie stosowaé¢ leku ENEMA
- jesli pacjent ma uczulenie na disodu fosforan dwunastowodny oraz sodu diwodorofosforan
jednowodny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje Niedroznos¢ jelit, zaro$nigcie odbytu, wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, krwawienie z jelita grubego,

- jesli u pacjenta stwierdzono: choroby serca, wysokie ci$nienie krwi, choroby nerek, zapalenie lub
objawy zapalenia wyrostka robaczkowego,

- je$li u pacjenta wystepuja: bole brzucha, nudnosci i wymioty,

- udziecido lat 3,

u pacjentow odwodnionych.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stsosowania leku ENEMA nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia zaburzen gospodarki wodno-jonowej i kwasowo-zasadowej, takich
jak hipernatremia (podwyzszony poziom sodu), hiperfosfatemia (podwyzszony poziom
fosforanow), hipokalcemia (obnizony poziom potasu), hipokaliemia (obnizony poziom wapnia)

i kwasica w organizmie, nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ w przypadkach:

- jesli pacjent cierpi na zaburzenia czynnosci nerek (lek mozna stosowacé jesli korzysci kliniczne
przewyzszaja ryzyko wystgpienia podwyzszonego poziomu jonéw fosforanowych we krwi
(hiperfosfatemia)),

- gdy pacjent otrzymuje leki moczopedne lub leki mogace spowodowac zaburzenia gospodarki
wodnej i jonowej organizmu,

- upacjentéw ze sztucznym odbytem,

- U pacjentow ostabionych lub w podesztym wieku,

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia jonowe w organizmie (w szczegodlnosci podwyzszony
poziom fosforanéw we krwi) — u tych pacjentow lek nalezy stosowac z duza ostroznoscia i zaleca
si¢ kontrolowanie st¢zenia jonéw przed podaniem i po podaniu leku,

- upacjentéw z wodobrzuszem, zmianami blony $luzowej odbytnicy (owrzodzenia, peknigcia),

- jesli w ciggu 5 minut od podania nie nastgpi wyproznienie, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem,
poniewaz zatrzymanie roztworu doodbytniczego moze spowodowaé¢ odwodnienie,

- U pacjentéw nieprzytomnych, o ograniczonej §wiadomosci oraz z chorobami serca lek moze by¢
podawany tylko w obecnosci wykwalifikowanego personelu,

- jesli po zastosowaniu roztworu doodbytniczego pojawig si¢ krwawienia lub nasilone skurcze jelit,
nalezy przerwa¢ podawanie leku i zgtosic si¢ do lekarza.

Przed zastosowaniem leku zaleca si¢ wykonanie badania stezenia jonow we krwi. W przypadku
podejrzenia zaburzen elektrolitowych oraz u pacjentow, u ktorych moze wystapi¢ podwyzszony
poziom fosforanéw, poziom elektrolitow powinien by¢ monitorowany przed zastosowaniem i po
zastosowaniu leku ENEMA.

Nalezy oczekiwaé ptynnych stolcow po podaniu wlewu. Ponadto, koniecznoscig jest przyjmowanie
duzej ilosci ptynéw po zastosowaniu leku, w celu uniknigcia odwodnienia.

Powtarzajace si¢ i dlugotrwale stosowanie leku ENEMA moze doprowadzi¢ do przyzwyczajenia.

Dzieci i mlodziez
Lek u dzieci w wieku od 3 lat mozna stosowac¢ tylko wowczas, gdy zostanie przepisany przez lekarza
i pod jego nadzorem. U dzieci w wieku do 5 lat stosowa¢ szczegolnie ostroznie.

Lek ENEMA a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

U pacjentéw stosujacych leki blokujace kanaty wapniowe, leki moczopedne, preparaty litu lub inne
leki moggce wplywaé na stezenie jonéw we krwi, moze dochodzi¢ do zmian stezenia jonow we Krwi
takich jak: hiperfosfatemia (podwyzszony poziom fosforanow), hipokalcemia (obnizony poziom
potasu), hipokaliemia (obnizony poziom wapnia), odwodnienie z towarzyszacym podniesieniem
poziomu sodu (hipernatremia) lub kwasica.

Ze wzgledu na istniejacy zwiagzek pomiedzy wystgpowaniem podniesionego poziomu sodu
(hipernatremia), a obnizonym poziomem litu w surowicy krwi, jednoczesne stosowanie leku ENEMA
i preparatow litu moze skutkowaé obnizeniem poziomu litu w surowicy krwi, a tym samym
obnizeniem skuteczno$ci preparatow litowych.

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.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia zaburzen jonowych nie zaleca si¢ stosowania leku ENEMA

W czasie cigzy oraz w okresie karmienia piersig. Wyjatek stanowi pojedyncza aplikacja leku kobietom
przed i po porodzie.



Ze wzgledu na mozliwo$¢ przenikania jonéw fosforanowych do mleka matki zaleca sie odrzucanie
Sciggnigtego pokarmu do 24 godzin po zastosowaniu leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek zawiera metylu parahydroksybenzoesan, w zwiazku z tym moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowaé lek ENEMA

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

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

0 masie ciata od 28 do 40 kg — 90 ml.

U 0s6b odwodnionych objetos¢ wlewu nalezy zmniejszy¢ poniewaz lek moze spowodowaé dalsze
odwodnienie.

Unika¢ powtarzania wlewow w krotkich odstepach czasu.

Nie nalezy stosowa¢ leku czgsciej niz raz na dobe lub stosowaé wedtug zalecen lekarza.

Lek podaje si¢ doodbytniczo weiskajac odpowiednig objetos¢ roztworu wieczorem w dniu
poprzedzajacyrn wykonanie badania lub zabiegu operacyjnego oraz w dniu operacji. Wiew
doodbytniczy w dniu poprzedzajacym operacje mozna powtdrzy¢ w przypadku nieuzyskania petnego
oczyszczenia. Roztwor wprowadzany do odbytnicy powinien mie¢ temperature pokojowa.

Po zastosowaniu leku nalezy podac pacjentowi doustnie dodatkowa porcje pltynow.

Srodkow przeczyszczajacych nie nalezy stosowaé dtuzej niz jeden tydzien.

W celu wykonania wlewu leku nalezy zmieni¢ zakretke na zakretke z aplikatorem, ktora znajduje si¢
w kartoniku jednostkowym (nie dotyczy preparatu przeznaczonego do lecznictwa zamknietego). Zdjaé
zabezpieczajacy kapturek i wprowadzié specjalng koncowke do odbytnicy kierujac ja w strone pepka.
Powoli naciska¢ butelke, az do wprowadzenia jej zawartosci do odbytnicy. Opakowanie zawiera
nadmiar roztworu, dlatego nie trzeba catkowicie opréznia¢ butelki. Po dokonaniu wlewu odczekaé

W obranej pozycji az do wystapienia uczucia parcia (2-5 minut) i dokona¢ wyprdznienia.

Istniejg trzy pozycje umozliwiajace wykonanie wlewu. Pozycja pierwsza (Sima) i druga (kolankowo-
lokciowa) wymagaja pomocy drugiej osoby. Pozycja 3 umozliwia samodzielne wykonanie wlewu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ENEMA

Lek dostepny jest w jednorazowym opakowaniu, co wyklucza mozliwos¢ przedawkowania. Jednakze
u pacjentow, u ktorych lek nie powinien by¢ stosowany oraz u pacjentow szczegolnie wrazliwych
moze dochodzi¢ do zaburzenia st¢zenia jonéw we Krwi, kwasicy krwi oraz odwodnienia. Moga
pojawi¢ si¢ zaburzenia czynnos$ci uktadu krazenia oraz uktadu oddechowego. W przypadku
wystgpienia powyzszych objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



Zanotowano przypadki $miertelne zwigzane z zaburzeniami gospodarki wodnej i jonowej w wyniku
zastosowania tego typu produktéw w nadmiernych dawkach, podania dzieciom lub pacjentom
z zaparciem.

Pominigcie zastosowania leku ENEMA
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku ENEMA
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Podwyzszenie stezenia jondw fosforanowych we krwi (hiperfosfatemia), obnizenie st¢zenia potasu we
krwi (hipokaliemia) oraz nagromadzenie si¢ we krwi nadmierne;j iloci substancji o charakterze
kwasnym lub zmniejszenie iloSci substancji o charakterze zasadowym (kwasica metaboliczna).
Przemijajace obnizenie st¢zenia jonéw wapnia (hipokalcemia) i przemijajace podwyzszenie stezenia
jonéw sodu (hipernatremia), a w konsekwencji odwodnienie. Lek ma jednak obnizong zawarto$¢
fosforanow, co zmniejsza ryzyko wystapienia zaburzen jonowych. Ponadto, ENEMA jest lekiem
aplikowanym sporadycznie, a ewentualnie pojawiajace si¢ zaburzenia gospodarki wodnej i jonowej
majg zazwyczaj charakter przejsciowy.

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

Zaburzenia Zolqgdka i jelit
Nudnosci, wymioty, bole brzucha, wzdgcia, biegunka.
Czeste stosowanie moze prowadzi¢ do zaburzen czynnosci jelita grubego.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Reakcje nadwrazliwos$ci np. pokrzywka, swiad.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobodjczych

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.

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



5. Jak przechowywa¢ lek ENEMA

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczoneg0 na opakowaniu po: Termin waznosci
(EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Lot 0znacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farameceute, jak usunac leki, ktorych Sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ENEMA

- Substancjami czynnymi leku sa: disodu fosforan dwunastowodny (Dinatrii phosphas
dodecahydricus) i sodu diwodorofosforan jednowodny (Natrii dihydrogenophosphas
monohydricus). 1 ml roztworu zawiera 32,2 mg disodu fosforanu i 139 mg sodu
diwodorofosforanu, w przeliczeniu na substancje bezwodne.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: metylu parahydroksybenzoesan, woda
0Czyszczona

Jak wyglada lek ENEMA i co zawiera opakowanie

Butelka z zakretkg zawierajaca 150 ml ptynu oraz wymienna zakretka z aplikatorem umozliwiajagcym
tatwe wycisnigcie zawartosci, umieszczone w tekturowym pudetku.

Dla potrzeb lecznictwa zamknigtego:
Butelka zawierajaca 150 ml ptynu zakrecona zakretka, w ktorg wmontowany jest aplikator
umozliwiajacy tatwe wycisnigcie zawarto$ci — pakowane po 50 szt. w karton zbiorczy.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z o.0.
ul. Spotdzielcza 25A

11-001 Dywity

tel. +48 89 648 00 78

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

Tres$¢ ulotki dla pacjenta udostgpniona jest w formie wlasciwej dla 0s6b niewidomych
i stabowidzacych pod bezptatnym dla dzwonigcego numerem telefonu 800 706 848.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



