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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Eziclen koncentrat pro peroralni roztok
natrii sulfas, magnesii sulfas heptahydricus, kalii sulfas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Eziclen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Eziclen uzivat
Jak se Eziclen uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Eziclen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok own

1. Co je Eziclen a k ¢emu se pouZiva

Eziclen obsahuje tii rizné 1é¢ivé latky: siran sodny (natrium-sulfat), siran hofe¢naty (magnesium-
sulfat) a siran draselny (kalium-sulfat).

Eziclen se pouziva u dospélych k vycisténi stiev pied lékaiskym zakrokem nebo chirurgickym
vykonem na stieve.

Eziclen neslouZi k 1é¢bé zacpy.

Piipravek Eziclen musi byt pfed pouzitim rozpu$tén v mnozstvi vody uvedeném ve zpiisobu podani
(viz bod 3).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Eziclen uZivat

Neuzivejte Eziclen:
e jestlize jste alergicky(a) na siran sodny, siran hofe¢naty nebo siran draselny nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
e jestlize mate zdvazné srdecni potize (mestnavé srdecni selhani)
e jestlize je Vas celkovy zdravotni stav vazné zhorSen, napt. pfi silné dehydrataci
e jestlize trpite akutni fazi aktivniho zanétlivého onemocnéni stiev (vcetné Crohnovy choroby a
ulcer6zni kolitidy (zanét tlustého stfeva provazeny tvorbou viedd))
e jeslize mate nékterou z nasledujicich zalude¢nich nebo stfevnich obtizi:
— zndma stfevni obstrukce nebo z(zeni (ztizena prichodnost) nebo podezieni na n¢
- toxicka kolitida (zanét tlustého stfeva) nebo toxické magakolon (vyrazné chorobné rozsiteni
tlustého stfeva)
— prodéravéni stfevni stény nebo podezfeni na né
— paralyza stieva
— problémy s vyprazdnovanim zaludku (napf. gastroparéza, gastricka staza)
— akutni bfiSni poruchy, které jsou ptedmétem chirurgického zakroku, jako je akutni zénét
slepého stieva




— pocit na zvraceni a zvraceni
e jestlize mate ascites (zadrzovani tekutiny v bfi$ni duting)
e jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin (zavazna porucha funkce ledvin)

Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékatem diive, nez zaénete Eziclen uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Eziclen se porad’te se svym lékafem, jestlize:

e jste dehydratovany(a) (znamkami mohou byt: sucho v Gstech, pocit zizn€, bolest hlavy, pocit
zavrate, moceni méné nez je obvyklé, extrémni tinava, buseni srdce a zmatenost)

e jste nékdy mél(a) abnormalni krevni hladiny sodiku nebo drasliku

e mate srdeCni obtize
Eziclen miZze ovlivnit srde¢ni rytmus z divodu zmény hladin soli v krvi. Lékat Vas bude
potfebovat behem 1écby sledovat.

e mate potize s ledvinami

e mate potize s jatry

e mate obtize zptisobené kyselinou mocovou (dna nebo jakékoli jiné)

e mate problémy s polykanim

e mate ,reflux®, béhem kterého se Zaludeéni kyselina dostava do jicnu

e jste fyzicky slaby(4) nebo snadno onemocnite

e mate sniZzenou hybnost v ¢asti nebo v celém rozsahu stiev (hypomotilita)

e mate takovy zdravotni stav nebo jste prodélal(a) takovou operaci zaZivaciho traktu, ktera Vas ¢ini
nachylnymi ke snizené hybnosti stiev.

Pokud jste fyzicky slaby(a) nebo starsi (od 65 let véku), mate zavazné onemocnéni ledvin, jater nebo
srdce nebo pokud Vas mize ohrozit zména hladin soli v téle (elektrolytova nerovnovaha), Vas 1ékar se
mize rozhodnout provést specifickou kontrolu pfed a po zdkroku. Mate také vénovat zvlastni
pozornost doporucenim uvedenym v tomto bodé piibalové informace stejné jako v bodech ,,Dalsi
1é¢ivé piipravky a Eziclen® a ,,Jak se Eziclen uziva“.

Pokud se u Vas objevilo zdvazné zvraceni nebo pokud na sob¢ citite pfiznaky dehydratace (napf.
sucho v tstech, pocit zizn&) po uziti tohoto ptipravku, obratte se na svého lékate, ktery u Vas zavede
rehydratacni opatieni.

Pokud se Vas néco z vyse uvedeného tyka (nebo pokud si nejste jisty(a)), porad’te se se svym lékafem
dtive, nez uZzijete Eziclen.

Po uziti tohoto pfipravku budete mit casté volné pohyby stiev (ptijdete na stolici). To je normalni a
ukazuje to, ze pfipravek funguje. Zistaiite v blizkosti toalety, dokud tG¢inek piipravku neodezni.

Piesné dodrzujte navod k pouziti piipravku Eziclen a vypijte tolik vody nebo ¢iré tekutiny, kolik
potiebujete, abyste zabranil(a) vzniku dehydratace.

Déti a dospivajici
Eziclen neni uréen K pouziti u pacientti do 18 let véku. Jeho bezpecnost a uc¢innost nebyla dosud u této
skupiny pacientl stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Eziclen

Informujte svého 1ékaire nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To zahrnuje 1éky dostupné bez lékaiského piedpisu a
rostlinné ptipravky.

Jestlize uzivate jiné léky, vezméte si je jednu az tfi hodiny pfed uZzitim pfipravku Eziclen nebo
nejdiive hodinu po ukonceni procesu ¢isténi sttev. To je proto, Ze v disledku prijmu zpisobeného



piipravkem Eziclen muZze dojit k vyplaveni 1ékd ze zazivaciho traktu a ty pak nemohou tu¢inkovat dle
ocekavani.

Zvlastni pozornost ma byt vénovana:

e u léka, které mohou zménit hladiny tekutin nebo soli v krvi (napft. diuretika, blokatory kalciovych
kandlti nebo 1écba lithiem) nebo 1€ky, které ovliviiuji srde¢ni rytmus.

e U léku pravidelné podavanych tGsty: napiiklad peroralni antikoncepce, 1éky k 1é¢bé epilepsie nebo
diabetu (cukrovky) nebo antibiotika, levothyroxin (hormon k 1é¢bé snizené funkce §titné zlazy),
nebo digoxin (pouzivany k 1é¢bé srde¢nich obtizi), protoze Eziclen mize zpomalit nebo uplné
zabranit absorpci téchto peroralnich 1€k, které jsou pak méné ¢inné nebo neucinkuji viibec.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Pokud kojite, nesmite kojit své dité po dobu 48 hodin po podani druhé davky ptipravku Eziclen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by Eziclen ovlivnil Vasi schopnost fidit a pouzivat nastroje nebo stroje.

Eziclen obsahuje sodik a draslik.
Pokud jste na dieté s nizkym obsahem sodiku nebo drasliku, v§imnéte si prosim, Ze jedna lahev
ptipravku Eziclen obsahuje 5,684 g (247,1 mmol) sodiku a 1,405 g (35,9 mmol) drasliku.

3. Jak se Eziclen uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

UZivani tohoto pripravku:

e Tento pripravek uzivejte usty.

e Den pred lékatskym zakrokem si mazete dat lehkou snidani. Poté jiz pfijimejte pouze Ciré tekutiny
namisto obéda, vecefe ¢i jakéhokoliv jiného jidla, a to az do vySetfeni. Nepijte ¢ervené a fialové
tekutiny, mlé¢né nebo alkoholické napoje.

e Eziclen je dodavan jako 2 lahve balené spoleéné s odmérkou uréenou pro fedéni a podani
ptipravku. VSechny tyto Casti potfebujete k [éCbe.

¢ Nepijte obsah obou lahvi najednou.

¢ Nepijte obsah lahvi diive, nez je ziedite.

e Nezapomeiite pit navic jesté dalsi mnozstvi vody nebo vhodné ¢iré tekutiny.

e Lékat Vam poskytne formulaf, do kterého zaznamenate Cas, kdy jste zahajil(a) 1é¢bu piipravkem, a
mnozstvi tekutin vypitych béhem tohoto procesu ¢isténi stiev.

Dodrzujte ptesné navod a pijte dle potieby tolik vody nebo ¢irych tekutin, abyste predesel(a)
dehydrataci.

e ,Ciré tekutiny” jsou voda, ¢aj nebo kéva (bez mléka nebo nemlééné instantni smetany), Sumivé
(sycené) nebo nesycené nealkoholické napoje, ovocné §tavy bez duziny (bez Cerveného nebo
fialového zabarveni), ¢ira polévka nebo piecezena polévka zbavena jakychkoli pevnych ¢astic.
Nepijte zadné alkoholické napoje.

Jak a kdy uZivat tento pripravek
Eziclen mize byt uzivan bud’ podle dvoudenniho, nebo podle jednodenniho planu. Vas lékar urci,
ktery plan pouZijete a jeho nacasovani.

- Pokud nebude provedena anestezie, musite ukoncit pfijem jakychkoli tekutin nejméné jednu
hodinu pted zacatkem zakroku.



- Pokud bude provedena anestezie, obvykle musite ukoncit piijem jakychkoli tekutin nejméné 2
hodiny pfed za¢atkem zakroku, s ohledem na pokyny anesteziologa.

e ,Dvoudenni“ plin
Podani ptipravku je rozdéleno na podani vecer pred zakrokem a rano v den zakroku.

Den pred zakrokem:
- zahajte prvni ¢ast planu (pouzijte prvni lahev) v podvecer (tj. ne pozdé&ji nez v 18 hodin)

V den zakroku:
- zahajte druhou ¢ast planu (pouzijte druhou lahev) v ¢asnych rannich hodinach, 10 az 12 hodin od
zahajeni prvni ¢asti planu (prvni lahve).

o Jednodenni“ plin
Podani ptipravku je zahajeno i ukonceno vecer pied zakrokem.
Den pied zakrokem:
- zahajte prvni ¢asti planu (pouzijte prvni lahev) v podvecer (tj. ne pozdéji nez v 18 hodin)

- zahajte druhou ¢ast planu (pouzijte druhou lahev) piiblizné 2 hodiny od zahajeni prvni ¢asti
planu (prvni lahve)

At uz Vas lékat zvoli jakykoliv plan, nasledujici kroky musi byt dodrzeny pro prvni i druhou cast
planu:

1) Lahev opatfenou détskym bezpe¢nostnim uzavérem oteviete zatlatenim
na viko a jeho otaéenim proti sméru hodinovych ruéicek.

¥

2) Nalijte obsah jedné lahve piipravku Eziclen do odmérky.

3) Pridavejte vodu K piipravku, dokud hladina nedosahne rysky uvedené
na odmerce.
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4) Béhem nasledujici pil hodiny az hodiny vypijte ve$kery roztok z

Y2-1h
odmérky. 2

——




5) DULEZITE: Postupné vypijte dalsi dvé (2) odmérky naplnéné vodou
nebo ¢irou tekutinou. Pokazdé naplitte odmérku vodou nebo ¢irou
tekutinou az po rysku.

6) Jednu odmérku vypijte béhem piiblizné pil hodiny.

Kroky 1 az 6 maji trvat ptiblizné 2 hodiny a je tieba je zopakovat v druhé
¢asti planu.

Bez ohledu na zvoleny plan musite ukoncit piijem jakychkoli tekutin:

- nejméné jednu hodinu pied planovanym zakrokem, pokud nebude provedena anestezie,

- obvykle nejméné 2 hodiny pied zac¢atkem zakroku, pokud bude provedena anestezie, s ohledem
na pokyny anesteziologa.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Eziclen, nez jste mél(a)
e Pokud si myslite, Ze jste uzil(a) pfili§ mnoho ptipravku Eziclen, nebo Ze jste jej nenatedil(a) dle
instrukci, nebo Ze jste nevypil(a) dostatek vody navic, sdélte to svému lékaii a vypijte dostatek
vody nebo ¢iré tekutiny, abyste tak zabranil(a) ptipadné dehydrataci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Eziclen
e Pokud zapomenete uzit davku, sdélte to svému lékafi co nejdiive, protoze t0o mlize znamenat, zZe
ptipravek nebude u¢inkovat podle ocekavani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pfi uzivani tohoto pfipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci
ucinky:

Prestaiite uZivat Eziclen a okamZité vyhledejte lékaie, pokud u sebe zaznamenate cokoliv z
nasledujiciho:
e Alergicka reakce — znamky mohou zahrnovat kozni vyrazku nebo zarudnuti, svédéni, obtizné
dychani nebo otok hrdla.

DalSi nezadouci ucinky zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
e  Celkovy pocit nepohody

e  Pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni

e  Nadymani nebo bolesti bricha



Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Zimnice

Sucho v ustech

Bolest hlavy

Zavrat

Bolest pfi moceni

Nepfiijemné pocity v rektalni a analni oblasti

Zmény hladin nékterych slozek v Krvi, napt.: zvySeni hladiny aspartataminotransferazy,
kreatinfosfokinazy, laktatdehydrogenazy, fosforu, bilirubinu nebo kyseliny mocové a
sniZeni hladiny sodiku, drasliku nebo vapniku.

Hlaseni neZadoucich ucinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky mutizete hlasit také pifimo na adresu: Statni ustav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezddoucich ucinkti muzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Eziclen uchovavat

e Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a lahvi za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim otevieni lahve a/nebo natedéni vodou ma byt roztok pouzit okamzité.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Eziclen obsahuje
e Lécivymi latkami jsou:.
natrii sulfas, magnesii sulfas heptahydricus, kalii sulfas
e Jedna lahev sobsahem piiblizn¢ 176 ml koncentratu obsahuje 17,510 g siranu sodného

bezvodého, 3,276 g heptahydratu siranu hotecnatého a 3,130 g siranu draselného.

Celkovy obsah elektrolytovych ionti je nasledujici:

Obsah v g Obsah v mmol

1 lahev 2 lahve 1 lahev 2 lahve
Sodik* 5,684 11,367 247,1 4942
Draslik 1,405 2,81 35,9 71,8
Hot¢ik 0,323 0,646 13,3 26,6
Sirany 14,845 29,690 154,5 309,0

* Obsah odvozen ze siranu sodného (1é¢iva latka) a natrium-benzoatu (pomocna latka).



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

e Dalsimi slozkami jsou natrium-benzoat (E211), kyselina citronova, Kkyselina jable¢na,
sukralosa, ¢isténa voda a ovocné aroma (obsahuje ptirodni a syntetické aromatické latky,
propylenglykol E1520, ethanol, kyselinu octovou a kyselinu benzoovou E210).

Jak Eziclen vypada a co obsahuje toto baleni
e Eziclen je koncentrat pro peroralni roztok, ¢iry nebo mirn¢ zakaleny.
e Baleni obsahuje 2 lahve, kazda o objemu piiblizn¢ 176 ml, a odmérku o objemu cca pul litru
urcenou pro naiedéni a podani piipravku.
e  Mohou byt dostupné tyto velikosti baleni:
1 baleni obsahujici 2 lahve a jednu odmérku
24 x 1 baleni obsahujici 2 lahve a jednu odmérku
6 X 24 (=144) x 1 baleni obsahujici 2 lahve a jednu odmérku
14 x 24 (=336) X 1 baleni obsahujici 2 lahve a jednu odmérku

o
o
o
o

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Do 30. 9. 2019:
IPSEN Pharma, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Francie

Od 1. 10. 2019:
IPSEN Consumer HealthCare, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Francie

Vyrobce:
BEAUFOUR IPSEN INDUSTRIE, rue Ethé Virton — 28100 Dreux, Francie

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie, Ceska republika, Estonsko, Némecko, Recko, Litva, Lotyssko, Lucembursko, Nizozemsko,
Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Spanélsko: Eziclen

Francie, Italie, Velka Britanie: 1zinova

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 6. 2019



