EDUKACNI MATERIALY

Tento instruktazni formular je poskytovan zdravotnickym pracovnikiim spole¢nosti obchoduijici Ié€ivy pripravek Eziclen®,
aby tak mohli své pacienty v den preskripce pfipravku informovat v souladu s platnym planem fizeni rizik.

EZICLEN®

koncentrat pro peroralni roztok

Matrii sulfas
Maagnesii sulfas heptahydricus
Kalii sulfas

Vazena pani doktorko, vdzeny pane doktore,

dovolujeme si Vam predloZzit nasledujici dilezité informace tykajici se pfipravku Eziclen®, ktery je
indikovan pro pacienty pred zdkrokem vyZadujicim vycisténi strev.

POPIS:

Eziclen® je koncentrovany solny roztok na bazi siran(, pred oralnim podanim musi byt dale naredén
vodou. Pfipravek nalezi do skupiny osmotickych laxativ.

Pro dostatecné vycisténi stiev jsou potreba dvé lahve pfipravku Eziclen®.
INDIKACE:

Eziclen® se pouzivd u dospélych k vycisténi stfev pred jakymkoliv zakrokem vyZadujicim cisté stfevo
(napft. vizualizace strev véetné endoskopie a radiologie nebo chirurgického zakroku).

Eziclen® neslouzi k |é¢bé zacpy.
zPUSOB PODANI:

Pripravek muzZe byt podan bud' s rozdélenim davky do dvou dn(, nebo jako pfipravek s jednodennim
davkovanim. Zkontrolujte s Vasim pacientem rozvrh a nacasovani zdkroku. V ramci klinickych studii
a v souladu s doporucenymi |ékarskymi postupy bylo pozorovéno, ze k lepsimu vycisténi stfev dochazi
pfi podani pfipravku s rozdélenou davkou. Pokud to nacdasovani zdkroku umozinuje, podani
pfipravku s rozdélenou ddvkou je preferovdno oproti jednodennimu ddvkovani. Jednodenni
davkovaci rezim je potencialné ucinnym alternativnim reZzimem podani.

Pacient musi obsah kazdé lahve naredit vodou aZ po rysku na odmeérce, ktera je ptilozena v baleni pfipravku.

Po podani kazdé lahve nafedéné vodou, by mély byt v pribéhu 2 hodin podany dalsi 2 odmérky naplnéné
vodou nebo jinou povolenou Cirou tekutinou.

ReZim s rozdélenou davkou - dvoudenni (preferovany rezim):
e Prvnilahev: V podvecer dne pred zakrokem okolo 18. hodiny (pacient by si mél vyhradit 2 hodiny
pro vypiti nafedéného obsahu lahve + 2 dalSich odmérek naplnénych vodou nebo jinou povolenou
Cirou tekutinou).

e Druhd lahev: Brzy rano v den zdkroku, 10 aZ 12 hodin od zahajeni vecerni davky (pacient by si mél
vyhradit 2 hodiny pro vypiti nafedéného obsahu lahve + 2 dalSich odmérek naplnénych vodou nebo
jinou povolenou cirou tekutinou).
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ve

Jednodenni davkovaci rezim (potencialné ucinny alternativni rezim):

e Prvnilahev: V podvecer dne pred zakrokem okolo 18. hodiny (pacient by si mél vyhradit 2 hodiny
pro vypiti nafedéného obsahu lahve + 2 dalSich odmérek naplnénych vodou nebo jinou povolenou
¢irou tekutinou).

e Druha lahev: Vecer dne pred zdkrokem, pfiblizné 2 hodiny od zahajeni podani prvni davky (pacient
by si mél vyhradit 2 hodiny pro vypiti nafedéného obsahu lahve + 2 dalSich odmérek naplnénych
vodou nebo jinou povolenou ¢irou tekutinou).

KONTRAINDIKACE:
Bez ohledu na davkovaci reZzim pfipravek nesmi byt uzivan pacienty s nasledujicimi
stavy (diagnostikovanymi nebo suspektnimi):

e precitlivélost na ucinné latky nebo kteroukoli z pomocnych latek
e méstnavé srdecni selhani

e zavaziné zhorseni celkového stavu jako je tézka dehydratace

e akutni faze zanétu stfevniho traktu véetné Crohnovy choroby a ulcerdzni kolitidy

e akutni abdominalni poruchy, které jsou pfedmétem chirurgického zakroku, jako je
akutni apendicitida

e gastrointestinalni obstrukce nebo stendza

perforace gastrointestindlniho traktu

poruchy vyprazdriovani Zaludku (napf. gastroparéza, gastricka staza)

ileus

toxicka kolitida nebo toxické megakolon

nauzea a zvraceni

ascites

e t&7ka rendlni insuficience (glomeruldrni filtrace < 30 ml/min/1,73 m?)

Zajistéte, aby byla pacientovi sdélena zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti uvedena
v souhrnu Gdajd o pripravku.

Zajistéte doprovodnou medikaci a zvaZzte laboratorni rozbor pred a po uziti pfipravku obzvlasté u starsich
nebo rizikovych pacient(.

JelikoZ poruchy tekutin a elektrolytd mohou vést k zavaznym nezadoucim ucinklm vcetné kreci a srdec¢ni
arytmie, je tfeba opatrnosti, pokud predepisujete pripravek Eziclen® starSim pacientim, pacientim
s renalnimi nebo srde¢nimi poruchami, pacientim s dalSim soubéZnym onemocnénim nebo tém, ktefi
uzivaji léky zvysuijici riziko vzniku poruch tekutin a elektrolyt(.
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Mél(a) byste zajistit, aby Vas pacient védél, ze:

Spravna hydratace je nutnd, roztok pripravku Eziclen® neni urcen k pfimému uziti, smi byt podan
pouze po nafedéni a po jeho uziti musi byt podany vzdy dalsi 2 odmérky naplnéné vodou nebo Cirou
tekutinou.

V pfipadé, Ze nebude provedena anestezie, musi pacient ukoncit prijem veskerych tekutin nejméné
jednu hodinu pred za¢atkem zakroku.

V pripadé, Ze bude provedena anestezie, musi pacient ukoncit pfijem veskerych tekutin obvykle
nejméné 2 hodiny pred zacatkem zakroku, podle pokyn(i anesteziologa.

Pacient nesmi den pred zdkrokem pfijimat Zddnou pevnou stravu nebo mlécné vyrobky.

Béhem pfipravy a po pfipravé stfev aZz do provedeni zakroku je nezbytné pit pouze cCiré

tekutiny (bez alkoholu a ¢erveného zabarveni), aby se predeslo dehydrataci.

Hlaseni nezadoucich uéinka

Jakékoli podezieni na zdvainy nebo neocekavany nezadouci uUcinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
|éCenych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv.

Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu Ié¢&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.
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OPATRENI{ PRO POUZITI:

Instruujte své pacienty jakym potravindm a tekutindm se maji vyhnout a které tekutiny mohou pit den
pred zakrokem.

Doporucte jim, aby béhem poddni (a po podani) ptipravku Eziclen® pfijimali dostate¢né mnozstvi tekutin.

Pokud se po podani pfipravku Eziclen® u pacienta vyskytne zdvazné zvraceni nebo ptiznaky dehydratace,
zvazte provedeni testu na elektrolyty a kontroly rendlnich funkci.

Pro zajisténi efektivniho procesu vycisténi stiev a bezpecného poutziti pfipravku je nezbytné, aby pacient
striktné dodrZel navod k pouziti popsany v pfibalové informaci pro pacienty.

Za timto Ucelem Vam poskytujeme instruktdzni formuldr, ktery byste mél(a) vyplnit, jakmile
predepisete pacientovi pfipravek Eziclen®, a ktery by mél byt pacientem vyplnén béhem jeho pfipravy
stfev, coz pomlze pacientovi projit spravné vsemi predepsanymi kroky pfipravy.

Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv v sekci
Databaze |1ék( na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.
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