EDUKACNI MATERIALY

Eziclen koncentrat pro peroralni roztok
Natrii sulfas
Magnesii sulfas heptahydricus
Kalii sulfas

Tento instruktazni formulaf je poskytovan zdravotnickym pracovnikim spoleénosti obchodujici 1éCivy
pfipravek Eziclen®, aby tak mohli své pacienty v den preskripce pFipravku informovat v souladu s
platnym pldnem fizeni rizik.

POPIS: Eziclen® je koncentrovany solny roztok na bazi siran(, pfed ordlnim podanim musi byt dale
naredén vodou. Pfipravek nalezi do skupiny osmotickych laxativ. Pro dostate¢né vycisténi strev jsou
potieba dvé lahve pfipravku Eziclen®.

INDIKACE: Eziclen® je indikovan u dospélych k vyprazdnéni stfev pred kazdou procedurou, ktera
vyzaduje Cisté stfevo (napf. vizualizace stfev pfi endoskopii a radiologii nebo pred chirurgickym
zakrokem).

Eziclen® neni urcen k |éCbé zacpy.
OPATRENI PRO POUZITI:

*  Roztok pfipravku Eziclen® musi byt fadné nafedén (po rysku na odmérce); po kazdé lahvi vypit
dalsi 2 odmérky vody nebo Ciré tekutiny.

* Instruujte své pacienty, jakym potravinam a tekutindm se maji vyhnout a které tekutiny
mohou pit den pred zdkrokem. Den pred zdkrokem je povolena lehka snidané. Poté pouze
¢iré tekutiny, a to az do provedeni zakroku (vyvarovat se Cervenych a fialovych tekutin,
mlécnych a alkoholickych napoju).

* Doporucte jim, aby béhem podani (a po podani) pfipravku Eziclen® pfijimali dostatecné
mnozstvi tekutin pro udrZzeni odpovidajici hydratace.

*  Pokud se po podani pfipravku Eziclen® u pacienta vyskytne zavazné zvraceni nebo pfiznaky
dehydratace, zvazte provedeni testu na elektrolyty a kontroly renalnich funkci.

*  Pro zajisténi efektivniho procesu vycisténi stiev a bezpecného pouZiti pfipravku je nezbytné,
aby pacient striktné dodrZel navod k pouZiti uvedeny v pribalové informaci pro pacienty.

*  Pokud nebude anestezie, ukoncit ptijem tekutin nejméné 1 hodinu pfed zakrokem

e Prfi_anestezii ukoncit prfijem tekutin obvykle 2 hodiny pred zadkrokem dle pokyn(
anesteziologa.

sv s

Za timto Ucelem Vam poskytujeme instruktazni formular, ktery byste mél(a) vyplnit pfi predpisu a
ktery by mél byt pacientem vyplnén v prlibéhu pripravy stfev. PomUZe pacientovi projit spravné viemi
kroky pfipravy.
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EDUKACNI MATERIALY

Eziclen koncentrat pro peroralni roztok
Natrii sulfas
Magnesii sulfas heptahydricus
Kalii sulfas

zPUSOB PODANI:

Ptipravek muZe byt podan bud’ s rozdélenim davky do dvou dni, nebo jako jednodenni davkovani.
Zkontrolujte s pacientem rozvrh a nacasovani zakroku. V klinickych studiich (v souladu s doporuéenymi
|ékarskymi postupy) bylo pozorovano, Ze k lepSimu vycisténi strev dochazi pfi podani ptipravku s
rozdélenou davkou.

Pokud to nacasovani zakroku umoziuje, podani pfipravku s rozdélenou davkou je preferovdno oproti
jednodennimu davkovéni. Jednodenni davkovaci rezim je potencidlné vhodnou alternativou rezimu
pfipravy.

Rozdéleny davkovaci rezim - dvoudenni (preferovany):

*  Prvni ldhev den pred zdkrokem: V podvecer dne pred zakrokem (napf. 18:00 hod) se nalije
obsah jedné lahve pripravku Eziclen do odmérky pfiloZzené v baleni a naredi se doplnénim
vody aZ po rysku (tj. pfiblizné 0,5 litru).

Pacient musi vypit tento zfedény roztok a poté jesté dalsi dvé odmérky naplnéné po rysku
vodou nebo Cirou tekutinou (tj. priblizné 1 litr) v prlibéhu nasledujicich dvou hodin.

*  Druha ldhev v den zakroku: Rano v den zédkroku (10 aZ 12 hodin po vecerni davce) se zopakuje
postup z pfedchoziho vecera. Obsah druhé lahve ptipravku Eziclen se nalije do odmérky
pfilozené v baleni a naredi se doplnénim vody aZ po rysku (tj. pfiblizné 0,5 litru).

Pacient musi vypit tento zfedény roztok a poté jesté dalsi dvé odmérky naplnéné po rysku
vodou nebo ¢irou tekutinou (tj. priblizné 1 litr) v prlibéhu nasledujicich dvou hodin.

Jednodenni davkovaci rezim — (alternativni rezim zavisly na individudlni klinické potiebé pacienta):
* Vecler pred zakrokem: V podvecer dne pred zakrokem (napt. 18:00 hod) se nalije obsah jedné

lahve pripravku Eziclen do odmérky priloZzené v baleni a naredi se doplnénim vody aZ po rysku
(tj. priblizné 0,5 litru).

Pacient musi vypit tento zfedény roztok a poté jesté dalsi dvé odmérky naplnéné po rysku
vodou nebo Cirou tekutinou (tj. priblizné 1 litr) v prlibéhu nasledujicich dvou hodin.

*  PFiblizné 2 hodiny od zahajeni prvni davky (napf. ve 20:00 hod): Obsah druhé lahve pfipravku
Eziclen se nalije do odmeérky pfiloZzené v baleni a naredi se doplnénim vody az po rysku (tj.
priblizné 0,5 litru).

Pacient musi vypit tento zfedény roztok a poté jesté dalsi dvé odmérky naplnéné po rysku
vodou nebo Cirou tekutinou (tj. priblizné 1 litr) v prlibéhu nasledujicich dvou hodin.
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EDUKACNI MATERIALY

Eziclen koncentrat pro peroralni roztok
Natrii sulfas
Magnesii sulfas heptahydricus
Kalii sulfas

KONTRAINDIKACE:
Bez ohledu na davkovaci rezim pripravek nesmi uzivat pacienti s nasledujicimi stavy
(diagnostikovanymi nebo suspektnimi):

* hypersenzitivita na Iécivé latky nebo kteroukoli pomocnou latku

* méstnavé srdecni selhani

* zavainé zhorseni celkového stavu jako je tézka dehydratace

* akutni faze zanétu strevniho traktu véetné Crohnovy choroby a ulcerdzni kolitidy

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

* zndma nebo suspektni perforace gastrointestindlniho traktu

* poruchy vyprazdiovani Zaludku (napft. gastroparéza, gastricka staza)

*  toxicka kolitida nebo toxické megakolon

*  nauzea a zvraceni

* ascites

e té7ka rendlni insuficience (glomerularni filtrace <30 ml/min/1,73 m?)

Zajistéte, aby byla pacientovi sdélena zvladstni upozornéni a opatfeni pro pouZiti
uvedena v souhrnu Gdajd o pfipravku.

Zvazte doprovodnou medikaci a laboratorni rozbory zejména u starsich nebo rizikovych pacientd.

JelikoZ poruchy tekutin a elektrolytd mohou vést k zavaznym komplikacim (napf. zachvatim a srdecni
arytmiim), je tfeba opatrnosti pfi predepisovani pripravku Eziclen® starS$im pacientlim, oslabenym
pacientlim s kfehkym zdravim, pacientim s klinicky vyznamnou poruchou funkce ledvin, jater nebo
srdce, pacientlim s dalSim soubéZznym onemocnénim nebo tém, ktefi uzZivaji Iéky zvysujici riziko vzniku
poruch tekutin a elektrolyta.

U pacient ohroZenych rizikem elektrolytové nerovnovahy zvazte vySetreni elektrolytl a renalnich
funkci pred zdkrokem a po ném.
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EDUKACNI MATERIALY

Eziclen koncentrat pro peroralni roztok
Natrii sulfas
Magnesii sulfas heptahydricus
Kalii sulfas

HLASENi NEZADOUCICH UCINKU:

HIdseni podezieni na nezZadouci Ucinky po registraci lécivého pripravku je dalezité. UmoZnuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pipravku. Zddame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezfeni na nezadouci Ucinky prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky.

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu IéCiv
Srobdarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv v sekci
Databaze |ékd na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.
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