CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak zglasza¢ dziatania
niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eziclen, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Niniejszy produkt leczniczy jest stezonym roztworem soli na bazie siarczandéw, przeznaczonym do dalszego
rozcienczenia w wodzie przed podaniem (patrz punkt 4.2). Jedno leczenie obejmuje przyjecie zawartosci
dwoch butelek. Zawarto$¢ kazdej z butelek jest identyczna. Ilosci substancji czynnych w jednej oraz

w dwoch butelkach podane sg ponizej:

1 butelka zawierajaca okoto 2 butelki odpowiadajace 2 x
176 ml koncentratu (195,375 g) | okoto 176 ml koncentratu
(390,750 g)
Sodu siarczan bezwodny 17,5109 35,020 g
Magnezu siarczan siedmiowodny 3,276 g 6,552 g
Potasu siarczan 3,1304¢g 6,260 g

Catkowita zawarto$¢ elektrolitow jest nastepujaca:

Zawartos¢ w g Zawarto$¢ w mmol

1 butelka 2 butelki 1 butelka 2 butelki
Sod* 5,684 11,367 247,1 494,42
Potas 1,405 2,81 35,9 71,8
Magnez 0,323 0,646 13,3 26,6
Siarczany 14,845 29,69 154,5 309,0

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego.

Przezroczysty lub lekko metny roztwor.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Eziclen wskazany jest u dorostych pacjentow w celu oczyszczenia jelita grubego przed badaniami
lub zabiegami wymagajacymi jego oczyszczenia (np. w diagnostyce obrazowe;j jelita grubego, obejmujacej

endoskopie oraz radiologie, badz zabieg chirurgiczny).
Produkt Eziclen nie jest przeznaczony do stosowania w leczeniu zaparc.
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4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli

Do wiasciwego oczyszczenia jelita grubego potrzebne sa dwie butelki produktu Eziclen. Przed podaniem,
zawarto$¢ kazdej butelki nalezy rozcienczy¢ w wodzie, korzystajac z dotgczonego kubka, do tacznej
objetosci okoto 0,5 litra; po przyjeciu preparatu wymagane jest przyjecie dodatkowego 1 litra wody lub
czystych ptyndéw w ciagu 2 godzin.

Dozwolonymi czystymi pltynami sg woda, herbata lub kawa (bez mleka lub $§mietanki beznabiatowej), napoje
niegazowane, przecedzone soki owocowe bez miazszu (nie barwy czerwonej ani purpurowej), czysta zupa
lub zupa przecedzona w celu usuniecia z niej wszelkich statych elementow.

Laczna objetos¢ ptyndéw wymaganych do oczyszczenia jelita grubego wynosi okoto 3 litrow, do spozycia
doustnego przed badaniem lub zabiegiem. Produkt ten moze by¢ stosowany w dawkach podzielonych
(dwudniowe stosowanie; pierwsza butelka do spozycia wieczorem na dzien przed procedura, a druga do
spozycia nastepnego dnia rano), lub jako jednodniowy preparat doustny, zgodnie z ponizszym opisem (patrz
Sposob podawania). Doktadny schemat dawkowania i szybko$¢ przyjmowania produktu Eziclen moze
okresli¢ lekarz.

Jesli jest to mozliwe z uwagi na godzing zaplanowanego badania lub zabiegu, preferowane jest stosowanie
schematu z dawkami podzielonymi niz schematu z dawka jednodniowg. Schemat jednodniowy stanowi
potencjalnie przydatng alternatywe.

Sposob podawania

SCHEMAT Z DAWKAMI PODZIELONYMI (DWUDNIOWY)

W przeddzien badania lub zabiegu:
Wezesnym wieczorem w przeddzien badania lub zabiegu (np. o godz. 18:00), nalezy zastosowac si¢ do
nastepujacych zalecen:
e Zawarto$¢ jednej butelki produktu Eziclen nalezy przela¢ do dotaczonego w opakowaniu kubka
i rozcienczy¢ woda do kreski (tj. okoto 0,5 litra).
e Pacjent powinien wypi¢ rozcienczony roztwor, a nastepnie uzupelni¢ dwoma napelnionymi do kreski
kubkami wody lub czystych ptynow (tj. okoto 1 litra) w ciggu nastepnych dwoch godzin.

W dniu badania lub zabiegu:
Rano w dniu badania lub zabiegu (10 do 12 godzin po wieczornej dawce), nalezy powtorzy¢ postepowanie
z poprzedniego wieczoru:
e Zawarto$¢ drugiej butelki produktu Eziclen nalezy przela¢ do dotgczonego kubka i rozcienczy¢ woda
do kreski (tj. okoto 0,5 litra).
e Pacjent powinien wypi¢ rozcieficzony roztwor, a nastepnie uzupelni¢ dwoma napetnionymi do kreski
kubkami wody lub czystego ptynu (tj. okoto 1 litra) w ciagu nast¢gpnych dwoch godzin.
Spozycie catosci rozcienczonego roztworu produktu Eziclen oraz dodatkowej ilosci ptynow (wody lub
czystych ptynow) nalezy zakonczy¢:
e W przypadku badania lub zabiegu bez znieczulenia ogdlnego, przynajmniej na jedng godzing przed
badaniem lub zabiegiem.
e w przypadku badania lub zabiegu w znieczuleniu ogdlnym, zazwyCzaj przynajmniej na dwie godziny
przed badaniem lub zabiegiem, zgodnie ze wskazowkami anestezjologa.

JEDNODNIOWY SCHEMAT DAWKOWANIA (alternatywny schemat dawkowania do stosowania zaleznie
od indywidualnych wymagan klinicznych pacjenta)
Wieczorem w przeddzier badania lub zabiegu:
Wezesnym wieczorem w przeddzien procedury (np. o godz. 18:00):
e Zawartos¢ jednej butelki produktu Eziclen nalezy przela¢ do dotgczonego w opakowaniu kubka
i rozcienczy¢ woda do kreski (okoto 0,5 litra).
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e Pacjent powinien wypi¢ rozcienczony roztwor, a nastepnie uzupelni¢ dwoma napetnionymi do kreski
kubkami wody lub czystego ptynu (tj. okoto 1 litra) w ciggu nastepnych dwoch godzin.
Okoto dwoch godzin po rozpoczgciu przyjmowania pierwszej dawki (np. o godz. 20:00):
e Zawarto$¢ drugiej butelki produktu Eziclen nalezy przela¢ do dotaczonego w opakowaniu kubka
i rozcienczy¢ woda do kreski (okoto 0,5 litra).
¢ Pacjent powinien wypic¢ rozcienczony roztwor, a nastgpnie uzupetni¢ dwoma napetnionymi do kreski
kubkami wody lub czystego ptynu (tj. okoto 1 litra) w ciagu nastgpnych dwoch godzin.
Spozycie catosci rozcienczonego roztworu produktu Eziclen oraz dodatkowej ilosci ptynow (wody lub
czystych ptyndow) nalezy zakonczy¢:
e w przypadku badania lub zabiegu bez znieczulenia ogdlnego, przynajmniej na jedng godzine przed
badaniem lub zabiegiem.
e w przypadku badania lub zabiegu w znieczuleniu ogélnym, zazwyczaj przynajmniej na dwie godziny
przed badaniem lub zabiegiem, zgodnie ze wskazdéwkami anestezjologa.

Po zakonczeniu badania lub zabiegu:
W celu uzupetnienia ptyndéw utraconych w czasie przygotowan do badania lub zabiegu, nalezy zachecaé
pacjentéw do picia wystarczajacej ilosci ptynow, aby utrzymaé odpowiedni poziom nawodnienia.

Ograniczenia dietetyczne

W przeddzien badania lub zabiegu mozna spozy¢ lekkie $niadanie. Nastepnie pacjent powinien przyjmowaé
wylacznie czyste ptyny na obiad, kolacj¢ i wszelkie inne positki, do czasu wykonania badania lub zabiegu.
Nalezy unika¢ przyjmowania czerwonych, purpurowych napojow, mleka oraz napojow alkoholowych.

Specjalne grupy pacjentéw

Osoby w wieku podesztym

W badaniach klinicznych produktu Eziclen prowadzonych przed dopuszczeniem do obrotu nie obserwowano
ogolnych réznic w zakresie skutecznosci pomigdzy osobami w wieku podesztym a innymi pacjentami (patrz
punkt 5.1). U 0s6b w podesztym wieku nie jest wymagane dostosowanie dawkowania, jednakze nalezy
zachowac szczegblng ostrozno$é, tak jak w przypadku kazdej grupy wysokiego ryzyka (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Brak wystarczajacych danych dotyczacych tej grupy pacjentéw. U pacjentéw z tagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek nie jest wymagane dostosowanie dawkowania, jednakze
nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosc, tak jak w przypadku kazdej grupy wysokiego ryzyka. Produktu
Eziclen nie nalezy stosowac u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 4.3 oraz
4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Brak wystarczajacych danych dotyczacych tej grupy pacjentéw. Zmiana dawkowania nie jest wymagana

U pacjentéw z uposledzeniem czynnosci watroby, jednakze nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$e, tak jak
w przypadku kazdej grupy wysokiego ryzyka (patrz punkt 4.4.).

Dzieci i mtodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa i skutecznosci produktu Eziclen w populacji pediatrycznej (tj.
U pacjentdow W wieku ponizej 18 lat). Brak dostgpnych danych (patrz punkt 5.1).

4.3 Przeciwwskazania

Produkt Eziclen przeciwwskazany jest u pacjentow z nastepujacymi dolegliwoSciami:

= nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w czesci
6.1;

= zastoinowa niewydolnos¢ serca;

= powazne pogorszenie ogdlnego stanu zdrowia i cigzkie odwodnienie;

= ostre fazy przewodu pokarmowego, w tym choroba Le$niowskiego-Crohna i wrzodziejace zapalenie
jelita grubego;

= ostre zaburzenia brzucha poddane operaciji, takie jak ostre zapalenie wyrostka robaczkowego;
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* niedrozno$¢ lub zwezenie przewodu zotadkowo-jelitowego;

= zdiagnozowana lub podejrzewana perforacja zotadkowo-jelitowa;

= zaburzenia oprozniania zotadka (np. porazenie zotadka, zastoj zotadkowy);

= podejrzewana lub zdiagnozowana niedroznos¢ jelita;

= toksyczne zapalenie jelita grubego lub zespot toksycznego rozszerzenia okreznicy;

* nudnos$ci i wymioty;

* wodobrzusze;

» ciezka niewydolno$¢ nerek (wskaznik przesaczania klebuszkowego < 30 ml/min/1,73 m?).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaburzenia elektrolitowe i odwodnienie:

= Biorac pod uwagg potencjalne ryzyko cigzkich zaburzen elektrolitowych, nalezy doktadnie rozwazy¢
stosunek korzysci do ryzyka przed rozpoczgciem leczenia w grupach ryzyka. Nalezy zachowac
szczeg6lna ostroznosé przepisujac produkt Eziclen pacjentom, u ktoérych wystepuja znane
przeciwwskazania lub, u ktérych nalezy zachowac szczegodlne $rodki ostroznosci, w tym réwniez, CO
wazne, odpowiednie nawodnienie.

=  Wszystkim pacjentom nalezy zaleci¢ odpowiednie nawodnienie przed, podczas oraz po zastosowaniu
produktu Eziclen. Jesli u pacjenta wystapia cigzkie wymioty lub objawy odwodnienia po przyjeciu
produktu leczniczego, nalezy wdrozy¢ dziatania majgce na celu nawodnienie pacjenta, aby unikng¢
potencjalnego ryzyka wystapienia powaznych powiktan zwigzanych z zaburzeniami gospodarki wodno -
elektrolitowej (takimi jak drgawki i zaburzenia rytmu serca). Ponadto nalezy rozwazy¢ wykonanie badan
laboratoryjnych (elektrolity, kreatynina oraz azot mocznikowy we krwi) przed wykonaniem badania lub
zabiegu. Pacjentowi nalezy zaleci¢ przyjmowanie wystarczajaco duzej ilosci wody lub czystych ptynow
w celu utrzymania prawidlowego stopnia nawodnienia organizmu.

Grupy ryzyka:

= U ostabionych i wrazliwych pacjentow, osob starszych, pacjentéw z istotnymi klinicznie zaburzeniami
czynnosci nerek, watroby lub serca oraz u pacjentow narazonych na zaburzenia elektrolitowe, lekarz
powinien rozwazy¢ wykonanie badan stgzenia elektrolitow oraz czynnosci nerek przed oraz po
zastosowaniu produktu Eziclen.

= U pacjentéw z objawami odwodnienia lub pacjentow z zaburzeniami elektrolitowymi nalezy najpierw
wyréwnac zaburzenia elektrolitowe przed podaniem produktu oczyszczajacego jelito. Ponadto nalezy
zachowac ostroznos¢ u pacjentow, u ktorych wystepuja dolegliwosci badz stosowane sa produkty
lecznicze, ktore zwigkszaja ryzyko zaburzen wodno-elektrolitowych (w tym hiponatremii oraz
hipokaliemii) lub ktoére mogg zwigksza¢ ryzyko wystapienia potencjalnych powiktan. W takim
przypadku pacjentdw nalezy wlasciwie monitorowac.

= |stnieje teoretyczne ryzyko wydhuzenia odstepu QT wskutek zaburzen elektrolitowych.

Nalezy zachowaé ostroinosc podczas stosowania u pacjentow:

= Z zaburzeniami odruchu gardlowego oraz u pacjentow podatnych na zarzucanie tresci zotadkowej do
przetyku lub na aspiracj¢. Pacjentow takich nalezy poddac obserwacji podczas podawania produktu
oczyszczajacego jelito.

= Z dolegliwo$ciami przebiegajacymi z ostabieniem perystaltyki przewodu pokarmowego lub
z dolegliwosciami badz zabiegami chirurgicznymi w obrebie przewodu pokarmowego w wywiadzie,
predysponujacymi do zaburzen perystaltyki przewodu pokarmowego.

Hiperurykemia:

* Produkt Eziclen moze powodowa¢ przemijajace tagodne lub umiarkowane zwigkszenie stgzenia kwasu
moczowego (patrz punkt 4.8). Potencjalny wzrost stg¢zenia kwasu moczowego nalezy uwzglgdnic przed
podaniem produktu Eziclen u pacjentéw z objawami dny w wywiadzie lub z hiperurykemia (patrz punkt
4.8).

Dodatkowe informacje:
= Produkt Eziclen nie jest przeznaczony do bezposredniego spozycia. Bezposrednie spozycie
nierozcienczonego roztworu moze zwigkszac ryzyko nudnosci, wymiotow, odwodnienia organizmu oraz
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zaburzen elektrolitowych. Zawarto$¢ kazdej butelki nalezy rozcienczy¢ woda i przyjaé, zgodnie z
zaleceniami, wraz z dodatkowa ilocia wody, w celu zapewnienia wlasciwej tolerancji produktu przez
pacjenta.

= Niniejszy produkt leczniczy zawiera 247,1 mmol (5,684 g) sodu w butelce. Nalezy to wzia¢ pod uwagg u
pacjentéw na diecie z kontrolowang zawarto$cig sodu.

= Niniejszy produkt leczniczy zawiera 35,9 mmol (1,405 g) potasu w butelce. Nalezy to wzia¢ pod uwage
u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek lub u pacjentéw na diecie z kontrolowang zawarto$cig
potasul.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tak jak w przypadku innych produktéw oczyszczajacych jelito:

* Produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentow stosujacych blokery kanatu wapniowego, moczopgdne
produkty lecznicze, sole litu badz produkty lecznicze mogace wptywac na stezenie elektrolitow.

= Nalezy rowniez zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania lekow o potwierdzonym dziataniu
wydtuzajacym odstep QT.

= Biegunka jest spodziewanym nastepstwem leczenia, tym samym, produkty lecznicze podawane doustnie
w ciggu 1 do 3 godzin od rozpoczecia leczenia i do czasu zakonczenia procesu oczyszczania jelita moga
ulec wyptukaniu z przewodu pokarmowego, a produkt moze nie by¢ wlasciwie wchionigty. Moze mie¢
to wpltyw zwlaszcza na dziatanie terapeutyczne doustnych produktéw leczniczych przyjmowanych
regularnie, o waskim indeksie terapeutycznym lub krotkim okresie pottrwania (np. doustne srodki
antykoncepcyjne, leki przeciwpadaczkowe, doustne leki przeciwcukrzycowe, antybiotyki,
lewotyroksyna, digoksyna).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie przeprowadzono badan wptywu siarczanow sodu, magnezu oraz potasu na reprodukcje u zwierzat (patrz
punkt 5.3).

Brak danych dotyczacych stosowania tego produktu u kobiet w okresie cigzy.

Produkt Eziclen jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy produkt Eziclen przenika do mleka ludzkiego.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw/niemowlat.

Nalezy przerwaé karmienie piersig podczas leczenia produktem Eziclen do uptywu 48 godzin od podania
drugiej dawki produktu.

Plodnosé
Nie sg dostepne zadne dane dotyczace wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Produkt Eziclen nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Biegunka jest spodziewanym nast¢pstwem podania produktu oczyszczajacego jelito, z tego wzgledu
wystepuje ona po przyjeciu produktu Eziclen. Podobnie jak w kazdej interwencji tego rodzaju, dziatania
niepozadane wystepuja u wigkszosci pacjentow. Najczeséciej zglaszanymi w czasie badan klinicznych oraz
po wprowadzeniu produktu do obrotu, dziataniami niepozadanymi sg dyskomfort, wzdecie, bole brzucha,
nudnosci i wymioty.

Podczas badan klinicznych wigcej pacjentow zglaszato wymioty, gdy produkt Eziclen podawany byt

w schemacie jednodniowym anizeli w przypadku schematu z dawka podzielona.

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych
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Czgsto$¢ dziatan niepozadanych produktu Eziclen sklasyfikowana jest w nastepujacy sposob:
Bardzo czgsto (>1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do
<1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (brak mozliwos$ci oszacowania w oparciu o

dostepne dane).

Ponizsza tabela zawiera dziatania niepozadane zebrane z danych pochodzacych z badan klinicznych
i obejmuje zdarzenia, ktérych doswiadczyli indywidualni pacjenci. Ponadto, w tabeli zawarte zostaly
dziatania niepozadane zgtaszane w okresie po wprowadzeniu do obrotu.

Klasyfikacja wedlug ukladow i Czestosé Niepozadana reakcja na lek

narzadow wystepowania

Zaburzenia uktadu immunologicznego | Czestos¢ Nadwrazliwos$¢ (w tym pokrzywka, $wiad,
nieznana (dane | wysypka, wyprysk, duszno$¢, ucisk w gardle)
po
wprowadzeniu
do obrotu)

Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czesto Boéle gtowy, zawroty glowy

Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe Bardzo czesto Wzdecia, bole brzucha, nudnosci, wymioty
Niezbyt czesto Dyskomfort okolicy odbytu i odbytnicy,

suchos$¢ w ustach

Zaburzenia nerek i drog moczowych Niezbyt czesto Dysuria

Zaburzenia ogolne i stany W miejscu Bardzo czesto Dyskomfort

podania Niezbyt czesto | Dreszcze

Badania diagnostyczne Niezbyt czesto | Zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy

asparaginianowej we krwi, zwigkszenie
aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi,
zwiekszenie aktywnosci dehydrogenazy
mleczanowej we krwi, zwigkszenie stezenia
fosforu we krwi, hiperbilirubinemia, zaburzenia
parametrow biochemicznych krwi, w tym
hiponatremia, hipokaliemia, hipokalcemia oraz
hiperurykemia

Dodatkowe informacje dotyczace specjalnych grup pacjentow

Podczas badan klinicznych obserwowano przej$ciowe zwiekszenie stezenia kwasu moczowego we krwi.
Informacje dla pacjentow z objawami dny w wywiadzie lub z hiperurykemig - patrz punkt 4.4.

Podczas badan klinicznych produktu Eziclen prowadzonych przed dopuszczeniem do obrotu, nie
obserwowano ogélnych roznic w zakresie bezpieczenstwa pomiedzy osobami w podesztym wieku a innymi
pacjentami (patrz punkt 5.1). Jednakze nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ u pacjentow w podesztym
wieku, tak jak w przypadku kazdej grupy wysokiego ryzyka (patrz punkt 4.4).

Informacje dla pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby - patrz punkt 4.3 oraz 4.4.

Zglaszanie 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 zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane do Departamentu Monitorowania Niepozadancyh Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C
02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl
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49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania lub niewtasciwego zastosowania (np. brak rozcienczenia produktu i (lub)
przyjecie niewystarczajacej ilosci wody) mozna spodziewac si¢ wystapienia nudnosci, wymiotow oraz
zaburzen elektrolitowych. Leczenie zachowawcze jest zazwyczaj wystarczajace; nalezy zastosowac doustng
terapi¢c nawadniajaca. W rzadkich przypadkach przedawkowania powodujacego cigzkie zaburzenia
metaboliczne nalezy zastosowa¢ nawodnienie dozylne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszczajace dziatajace osmotycznie.
Kod ATC: AO6AD10 (sole mineralne w potgczeniach).

Mechanizm dzialania

Produkt Eziclen jest dziatajacym osmotycznie przeczyszczajacym produktem leczniczym. Jego mechanizm
dziatania opiera si¢ przede wszystkim na ograniczonym i ulegajagcym wysyceniu procesie transportu
czynnego siarczanow. Wysycenie mechanizmu transportu siarczanéw w przewodzie pokarmowym sprawia,
ze pozostaja one w swietle jelita. Dziatanie osmotyczne niewchtonietych siarczanéw powoduje zatrzymanie
wody w $wietle jelita i prowadzi do jego oczyszczenia.

Rezultat dzialania farmakodynamicznego

Efekt osmotyczny niewchtonietych jonow, gdy spozyte zostang z duzg iloScig wody, powoduje powstanie
obfitej wodnistej biegunki. W badaniach klinicznych $redni czas do wystapienia czystej biegunki wynosit
okoto 6,3 godzin, gdy dawki przedzielone byty 12-godzinng przerwa, oraz okoto 2,8 godzin gdy spozyte
zostaly w odstepie 1 godziny.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ kliniczng produktu Eziclen wykazano w dwoch kluczowych randomizowanych, z aktywna
kontrolg, wieloosrodkowych badaniach klinicznych fazy Il zaslepionych dla badacza.

Pierwotng analiz¢ skuteczno$ci oparto na wskazniku oczyszczenia zakonczonego powodzeniem lub
wskaznika oczyszczenia zakonczonego niepowodzeniem okreslonych dla kazdego pacjenta. Do celow
analizy statystycznej, oczyszczenie jelita ocenione jako ,,dobre” albo ,,doskonate” zostato zakwalifikowane
jako ,,pomysIne”, natomiast oczyszczenie ocenione jako ,,stabe” lub ,,do$¢ dobre” zostato zakwalifikowane
jako ,,niepowodzenie”. Pacjenci, ktorzy nie zostali poddani kolonoskopii, zostali zakwalifikowani jako
przypadki leczenia zakonczonego niepowodzeniem.

Wiyniki badan, w ktorych poréwnano produkt Eziclen z 2 litrami glikolu polietylenowego (PEG)

W potgczeniu z roztworem elektrolitoéw, podawanych odpowiednio w schemacie dawek podzielonych
(randomizowana grupa 379 pacjentow, 356 pacjentdow w populacji zgodnej z protokotem badania (PP) oraz
w jednodniowym schemacie dawkowania (randomizowana grupa 408 pacjentow, 364 pacjentow w populacji
zgodnej z protokotem badania (PP)), wykazuja nie mniejsza skuteczno$¢ produktu Eziclen w porownaniu do
2 litréw produktu opartego o PEG w obydwu schematach dawkowania, bioragc pod uwage gtéwny punkt
koncowy: tj. wskaznik oczyszczenia jelita, ocenionego jako ,,doskonate” lub ,,dobre”, po zastosowaniu
produktu Eziclen oraz 2 litrow preparatu opartego o PEG rezultat byt podobny (wyniki z populacji zgodnej z
protokotem badania (PP).

- dla schematu z dawkami podzielonymi: odpowiednio 97,2% versus 96,1% dla produktu Eziclen
oraz 2 litréw produktu opartego o PEG [z Cl 95% : -2,7 do 4,8 w ramach uprzednio okre§lonego
marginesu 15%];

- dla jednodniowego schematu dawkowania: odpowiednio 84% versus 82,9% dla produktu Eziclen
oraz 2 litréw produktu opartego o PEG [CI 95% : -6,5 do 8,8 w ramach uprzednio okre$lonego
marginesu 15%];

Dziatania niepozadane dotyczyly gléwnie zotadka i jelit, tak jak nalezato sie tego spodziewac¢ po produkcie
oczyszczajgcym jelita; najczesciej zgtaszanymi dziataniami byly wzdecia, bole brzucha, nudnosci i wymioty.
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Dzieci i mtodziez

Europejska Agencja ds. Lekoéw uchylita obowigzek dotgczania wynikow badan produktu Eziclen

u niemowlat od urodzenia do 6 miesigca zycia oraz uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan produktu
w pozostatej populacji dzieci i mtodziezy, tj. w podgrupie w wieku od 6 miesi¢cy do 17 lat wiacznie (patrz
punkt 4.2 w celu uzyskania informacji dotyczacej stosowania u dzieci i mtodziezy).

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie siarczandw jest ograniczonym i ulegajgcym wysyceniu procesem transportu czynnego;
wchlonigte siarczany wydalane sa przede wszystkim przez nerki. Po podaniu klinicznej postaci produktu

0 takiej samej zawartosci siarczanow jak produkt Eziclen u szesciu zdrowych ochotnikow, wedtug schematu
dawek podzielonych, tj. dwoch dawek w odstepie 12 godzin, maksymalne st¢zenie siarczandow w surowicy
stwierdzono okoto 16 godzin po podaniu pierwszej potowy dawki oraz 5 godzin po podaniu drugiej dawki
[Crax: 499,50 umol/l (CV: 33,03%) w poréwnaniu do wartosci poczatkowych wynoszacych 141 —

467 pmol/l, srednio 335 umol/l (CV: 34,40%)]. Stezenie w surowicy nastepnie zmniejszato sig, przy okresie
poltrwania wynoszacym 8,5 godziny (CV: 53,76%). Wydalanie z katem stanowito gléwna droge eliminacji
siarczanow (okoto 70% podanej dawki).

Ekspozycja ustrojowa (AUC oraz Cmax) na siarczany po podaniu produktu Eziclen byta réwniez
poréwnywana pomiedzy zdrowymi ochotnikami, a sze§cioma pacjentami z umiarkowang niewydolnos$cia
nerek (klirens kreatyniny wynoszacy od 30 do 49 ml/min) oraz szeScioma pacjentami z tagodna do
umiarkowanej niewydolnoscia watroby (odpowiednio stopnia A (N=5) oraz B (N=1) wedtug skali Child-
Pugh). Zaburzenie czynnosci nerek skutkowato zmniejszeniem stopnia wydalania siarczandw z moczem.
W konsekwencji $rednie wartosci AUC oraz Cmax byly o okoto 50% wigksze w poréwnaniu do zdrowych
ochotnikéw. Ekspozycja ustrojowa na siarczany nie ulegta zmianie w przypadku niewydolnosci watroby.
Stezenie siarczandw w surowicy powrdcito do wartosci poczatkowej w ciagu 6 dni od podaniu produktu
Eziclen we wszystkich trzech badanych grupach. W badaniu tym, zastosowanie produktu Eziclen nie
prowadzito do klinicznie znaczacej hipersulfatemii u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub
nerek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan toksyczno$ci lub badan oceniajacych potencjal mutagenny lub karcinogenny dla
potaczen siarczanow sodu, magnezu i potasu.

Ograniczone dane niekliniczne wskazuja na brak szczegdlnego ryzyka dla ludzi w oparciu o badania
toksycznosci dawek wielokrotnych.

Siarczany sodu, magnezu oraz potasu najprawdopodobniej nie stanowia zagrozenia dla srodowiska i nie ma
koniecznosci podejmowania specjalnych srodkéw ostroznosci i bezpieczenstwa w zakresie przechowywania
i podawania produktu leczniczego zawierajacego te substancje lecznicze. Specjalne srodki ostroznosci
dotyczace usuwania, patrz punkt 6.6.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E211)
Kwas cytrynowy, bezwodny
Kwas jablkowy

Sukraloza

Woda oczyszczona

Aromat koktajlu owocowego

Sktad aromatu koktajlu owocowego:
mieszanina aromatow pochodzenia naturalnego i aromatow syntetycznych, glikol propylenowy (E 1520),
alkohol etylowy, kwas octowy oraz kwas benzoesowy (E 210).
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznosci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki i (lub) rozcienczeniu w wodzie, roztwoér powinien by¢ uzyty natychmiast.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

W celu uzyskania informacji dotyczacej warunkéw przechowywania po pierwszym otwarciu/rozcienczeniu
produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Okoto 176 ml koncentratu w jasnooranzowej butelce (z tereftalanu polietylenu) z zamknigciem
zabezpieczonym przed dziec¢mi (z polietylenu o wysokiej gestosci).

Jeden kubek (z polipropylenu) z kreska okreslajaca objetosé okoto pot litra dostarczony jest wraz
z butelkami, przeznaczony do rozcienczania oraz podania produktu.

Opakowanie zawiera dwie butelki oraz jeden kubek dostepne jako:

1 opakowanie zawierajace dwie butelki oraz jeden kubek

24 x 1 opakowanie zawierajace dwie butelki oraz jeden kubek

6 x 24 (=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.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ten produkt przed zastosowaniem wymaga rozcienczenia wodg w ilosci podanej w sposobie podania (patrz
punkt 4.2).

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

IPSEN Pharma

65 Quai Georges Gorse

92100 Boulogne-Billancourt

Francja

8. NUMER/NUMERY POZWOLENIA/POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 21110

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2013.04.11/ 07.06.2018
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

11.01.2019
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