Niniejsza instrukcja jest dostarczona przez podmiot odpowiedzialny produktu Eziclen dla wykwalifikowanego personelu medycznego,
aby umozliwi¢ przekazanie pacjentom informacji na temat leku, w dniu jego przepisania, zgodnie z obowigzujgcym planem zarzadzania
ryzykiem.

Eziclen
koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego
Sodu siarczan bezwodny,
Magnezu siarczan siedmiowodny
oraz Potasu siarczan

Szanowny Panie Doktorze/Pani Doktor,

Pacjent Pan/Pani zostat/a
poinformowany o tym, ze zostanie przeprowadzone badanie lub zabieg wymagajgce oczyszczenia jelita
grubego oraz, ze pacjentowi przepisano produkt Eziclen, roztwér oczyszczajacy jelito grube.

OPIS:

Eziclen jest stezonym roztworem soli na bazie siarczandw, przeznaczonym do dalszego rozcierficzenia
z wodg przed podaniem. Nalezy do grupy osmotycznych srodkdw przeczyszczajgcych.

Do wtasciwego oczyszczenia jelita grubego potrzebne sg dwie butelki produktu Eziclen.
WSKAZANIA:

Produkt Eziclen wskazany jest u dorostych pacjentdw w celu oczyszczenia jelita grubego przed badaniami
lub zabiegami wymagajgcymi jego oczyszczenia (np. w diagnostyce obrazowej jelita grubego, obejmujacej
endoskopie oraz radiologie, badz zabieg chirurgiczny).

Produkt Eziclen nie jest przeznaczony do stosowania w leczeniu zapar¢.

DROGA PODANIA:

Produkt ten moze by¢ stosowany albo w dawkach podzielonych, przez dwa kolejne dni, albo w schemacie
jednodniowym.

Nalezy sprawdzi¢ schemat i godzine badania lub zabiegu u danego pacjenta. W czasie badan klinicznych
oraz zgodnie z zaleceniami medycznymi zaobserwowano, ze oczyszczenie jelita grubego jest
skuteczniejsze, jezeli zastosowano schemat z dawkami podzielonymi podawanymi przez dwa kolejne dni.
Jedli jest to mozliwe z uwagi na godzine zaplanowanego badania lub zabiegu, preferowane jest stosowanie
schematu z dawkami podzielonymi na dwa dni wobec schematu podawania leku jednego dnia. Schemat
jednodniowy stanowi potencjalnie przydatng alternatywe.

Zawartos$¢ kazdej butelki powinna zostac rozcienczona przez pacjenta w wodzie, do objetosci wskazanej
przez linie umieszczong na dofgczonym kubku.

Po wypiciu kazdej z butelek produktu wymagane jest wypicie 2 dodatkowych kubkéw wody lub
dozwolonych czystych (klarownych) ptynéw w ciggu 2 godzin.

Schemat z dawkami podzielonymi (dwudniowy) (zalecany schemat dawkowania):

e Pierwsza butelka wieczorem w przeddzien badania lub zabiegu, okoto godziny 18 (pacjent
powinien zaplanowaé 2 godziny na wypicie rozcieiczonej zawartosci butelki oraz dodatkowych
2 kubkéw wody lub dozwolonych czystych (klarownych) ptyndw).

e Druga butelka: wczesnie rano w dniu badania lub zabiegu, 10 do 12 godzin od rozpoczecia przyjmo-
wania wieczornej dawki (pacjent powinien zaplanowac 2 godziny na wypicie rozcieficzonej zawarto-
$ci butelki oraz dodatkowych 2 kubkéw wody lub dozwolonych czystych/klarownych ptyndw.
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Jednodniowy schemat dawkowania (potencjalnie przydatny alternatywny schemat):

e Pierwsza butelka wieczorem w przeddzien badania lub zabiegu, okoto godziny 18 (pacjent
powinien zaplanowaé 2 godziny na wypicie rozcieficzonej zawartosci butelki oraz dodatkowych
2 kubkéw wody lub dozwolonych czystych/klarownych ptynéw).

e Druga butelka: wieczorem w przeddzien badania lub zabiegu, okoto 2 godziny od rozpoczecia
przyjmowania pierwszej dawki (pacjent powinien zaplanowac 2 godziny na wypicie rozcienczonej
zawartosci butelki oraz dodatkowych 2 kubkéw wody lub dozwolonych czystych/klarownych
ptynow).

PRZECIWWSKAZANIA:

Niezaleznie od schematu dawkowania, nie nalezy stosowac produktu u pacjentéw z potwierdzonym lub
podejrzewanym ktérymkolwiek z ponizszych:

e nadwrazliwo$é na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg

e zastoinowa niewydolno$¢ serca

e powazne pogorszenie ogdlnego stanu zdrowia, takie jak ciezkie odwodnienie

e ostre fazy zapalenia przewodu pokarmowego, w tym choroba Crohna i wrzodziejgce zapalenie
jelita grubego

e ostre zaburzenia brzucha wymagajgce operacji, takie jak ostre zapalenie wyrostka robaczkowego

e niedroznosé lub zwezenie przewodu zotgdkowo-jelitowego

e zdiagnozowana lub podejrzewana perforacja zotgdkowo-jelitowa

e zaburzenia oprdzniania zotgdka (np. porazenie zotadka, zastdj zotgdkowy)

e podejrzewana lub zdiagnozowana niedroznos¢ jelita

e toksyczne zapalenie jelita grubego lub zespdt toksycznego rozszerzenia okreznicy

e nudnosci i wymioty

e wodobrzusze

e ciezka niewydolno$¢ nerek (wskaznik przesgczania ktebuszkowego < 30 ml/min/1,73 m?

Nalezy zapewnié, ze wszelkie srodki ostroznosci dotyczace stosowania produktu wymienione
w charakterystyce produktu leczniczego zostaty zachowane.

Nalezy sprawdzi¢ stosowane jednoczesnie produkty lecznicze oraz rozwazy¢ zlecenie badan
laboratoryjnych przed oraz po zastosowaniu produktu, zwtaszcza u osdéb starszych i pacjentéw nalezgcych
do grup ryzyka.

Ze wzgledu na fakt, ze zaburzenia wodno - elektrolitowe mogg prowadzi¢ do wystgpienia ciezkich dziatan
niepozagdanych, w tym drgawek oraz zaburzen rytmu serca, nalezy zachowac ostroznos¢ przepisujac
produkt Eziclen osobom starszym, pacjentom z zaburzeniami czynnosci nerek, watroby lub serca,
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pacjentom ze wspdtistniejgcymi chorobami lub pacjentom przyjmujacym produkty lecznicze zwiekszajgce
ryzyko zaburzen wodno - elektrolitowych.

Nalezy upewnié sie, ze pacjent wie o tym, ze:

e wymagane jest prawidlowe nawodnienie oraz, ze produktu Eziclen nie wolno przyjmowac
bezposrednio a jego wypicie jest mozliwe dopiero po rozcienczeniu oraz powinno by¢ uzupetnione
o 2 dodatkowe kubki wody lub czystych (klarownych) ptyndw.

e w przypadku badania lub zabiegu bez znieczulenia nalezy zakonczyé przyjmowanie ptyndw
przynajmniej na jedng godzine przed badaniem lub zabiegiem.

e w przypadku badania lub zabiegu w znieczuleniu, nalezy zazwyczaj zakorczyé przyjmowanie
ptyndw przynajmniej na dwie godziny przed badaniem lub zabiegiem, zgodnie ze wskazowkami
anestezjologa.

e nie wolno spozywac zadnych statych positkéw lub nabiatu na jeden dzien przed badaniem lub
zabiegiem. Aby unikngé odwodnienia podstawa jest picie wytgcznie czystych (klarownych) ptynéw
(wytaczajac napoje alkoholowe lub o czerwonym bad? fioletowym zabarwieniu) zaréwno w czasie
przygotowania, jak i po przygotowaniu jelita, do momentu zakonczenia badania lub zabiegu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy udzieli¢ pacjentowi szczegétowych wskazan dotyczgcych pokarmoéw i ptynéw, ktdrych nalezy unikac,
jak rowniez tych, ktére mozna przyjmowac w przeddzien badania lub zabiegu.

Nalezy zaleci¢ odpowiednie nawodnienie przed, w trakcie oraz po zastosowaniu produktu Eziclen.

Jezeli u pacjenta wystgpig silne wymioty lub objawy odwodnienia po przyjeciu produktu Eziclen, nalezy
rozwazy¢ badania poziomu elektrolitéw oraz kontrole czynnosci nerek.

W celu zapewnienia skutecznosci oczyszczenia jelita grubego oraz bezpiecznego stosowania tego leku
nalezy zachecac pacjenta do Scistego stosowania sie do instrukcji zamieszczonej w ulotce dla pacjenta.

W tym celu dofaczono instrukcje, ktérg nalezy wypetni¢ przy przepisaniu produktu Eziclen. Instrukcja
powinna by¢ wypetniana przez pacjenta w trakcie przygotowywania jelita do badania/zabiegu, co utatwi
pacjentowi prawidtowe wypetnianie zalecen.
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