KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
E.S. ENEMA tibbi laksatif lavman
Cocuklar i¢in
Diisiik dansiteli polietilen siseler 67.5 ml ihtiva eder.
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin Maddeler:
59 mI’lik uygulama dozunda,

Sodyum dihidrojen fosfat 959
Disodyum hidrojen fosfat 35¢
Yardimci Maddeler:

Metil Paraben Sodyum

Yardimci maddeler icin 6.1° e bakiniz

3. FARMASOTIK FORM

Rektal ¢ozelti (Enema).

Seffaf, renksiz, kokusuz, ¢okelti ve bulaniklik ihtiva etmeyen ¢ozelti
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Gegici kabizlik tedavisinde ve rektuma yakin kalin bagirsak ameliyatlarindan 6nce ve sonra,
proktoskopi, sigmoidoskopi ya da kolonoskopi dncesi ve radyoloji tetkikleri 6ncesi bagirsak
temizligi i¢in kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli.
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka bir sekilde onerilmedigi takdirde, glinde bir kereden fazla olmamak
kosuluyla,

5 ila 12 yas arasindaki ¢ocuklarda: Giinde en fazla 67.5 ml (Uygulama dozu 59 ml) (1 sise).

3 ila 5 yas arasindaki ¢ocuklarda: Giinde en fazla 33.75 ml (Uygulama dozu 29.5 ml) (1/2 sise).
3 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmaz.

Uygulama sekli:

Rektal kullanim igindir.

Her iki diz biikiiliir. Kollar dayanarak sol yana dogru yatilir.

Mavi koruyucu kapak cikarilir.

Sabit basingla enemanin ug tepesi yavasga rektuma sokularak enjekte edilir.



Biitiin sise igerigi bitene kadar sise sikilir. Islem bitince ug rektumdan cikarilir.

Eger direngle karsilasilirsa kullanim durdurulur. Zorlanarak yapilan lavman zedelenmelere
neden olabilir. Genel olarak 2-5 dakika istenen etkiyi elde etmek i¢in yeterlidir. Etki gecikirse
sonraki kullanimlara devam etmeyiniz, doktorunuza basvurunuz.

Gegici kabizlik i¢in rektal enema kullanimi sadece kisa vadeli rahatlama amaciyla kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek fonksiyonu bozuklugu olan hastalarda dikkatle
kullanilmalidir. Diisiik tuz diyeti yapan ve bobrek yetmezligi olan hastalarda, konjestif kalp
yetmezligi ve elektrolit dengesi bozuk olan hastalarda kullanilmaz.

Pediyatrik popiilasyon: 5 ila 12 yas arasindaki ¢ocuklarda giinde en fazla bir sise, 3 ila 5 yas
arasindaki ¢ocuklarda giinde en fazla yarim sise kullanilir. 3 yasin altindaki ¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon: Cocuklar icindir. 65 yas istii kisilerin, daha sonraki bdliimlerde
verilen tavsiyelere 6zellikle dikkat etmesi gerekmektedir. Yaslilarda dikkatle kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Asagidaki hallerde kullanilmamalidir.
* 3 yas altindaki ¢cocuklarda
» Etkin veya yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik varsa
Asagidaki hastaliklarda kullanilmaz.
» Konjestif kalp yetmezligi
» Bagirsak hareketlerinde azalmaya sebep olan sartlar
— Bilinen veya siiphelenilen intestinal obstriiksiyon
— Paralitik ileus
— Anorektal daralma (stendz)
— Imperforate aniis
— Megakolon (konjenital veya sonradan edinilen),
— Hirschsprung hastaligi
+ Tan1 konulmamig gastrointestinal patoloji
— Apandisit semptomlari, intestinal perforasyon, aktif inflamatuvar bagirsak
hastalig1
—  Tan1 konulmamis rektal kanama
* Dehidrasyon ve genellikle absorpsiyon kapasitesinin arttifi ve ya eliminasyon
kapasitesinin azaldig: tiim olaylarda
4.4 Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

Zayif biinyeli, yash, kontrolsiiz arteriyal hipertansiyonu olan, kontrol altina alinmamis olan,
asit, kalp hastaligi, rektal mukozada degisiklik (iilserler, fissiirler), kolostomi, 6nceden
mevcut elektrolit bozukluklar1 olan hastalarda dikkatlice kullanilmalidir. Hipokalsemi,
hipokalemi, hiperfosfatemi, hipernatremi ve asidoz meydana gelebilir. Elektrolit
bozuklugundan siipheli olan hastalarda hiperfosfatemi ile karsilasilabilir. E.S. ENEMA
COCUKLAR ICIN kullanimindan énce ve sonra elektrolit seviyeleri takip edilmelidir.
Bobrek fonksiyonlarinda anormallik olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

3 vyasindan kiiciik cocuklarda kullanilmamalidir.
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Mide bulantisi, karmm agrisi, kusma oldugunda doktor tarafindan Onerilmedikge
kullanilmamalidir.

Hastalar sulu digki ¢ikaracaklar1 konusunda uyarilmalidir ve dehidrasyonun o&nlenmesine
yardime1 olmak i¢in bol s1v1 almaya tesvik edilmelidir.

Tekrarlayan ve uzayan kullanimlar aligkanlik yapabilecegi igin tavsiye edilmez. Doktor
tarafindan tavsiye edilmedikge iki haftadan fazla kullanilmamalidir.

Rektal kanama ya da bagirsak bosaltiminda bozukluk oldugunda (uygulamadan sonra 5 dakika
icerisinde bosaltim olur) ciddi bir saglik sorununa isaret edebilir. Kullanimi durdurup doktora
danisilmalidir.

E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN kullanma talimatini takip ederek uygulanmalidir. (b&liim
4.2’ ye bakiniz.)

Hastalar eger direng hissedilirse uygulama lokal hasara sebep olacagindan hastalar uygulamay1
durdurmalar1 konusunda uyarilmalidir.

Biitiin ilaglar1 ¢cocuklarin gorebilecegi ve uzanabilecegi yerlerden uzak tutunuz.
4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kalsiyum kanal blokerleri, diiiretikler, lityum tedavisi veya elektrolit diizeylerini etkileyebilen
baska ilaglarla birlikte dikkatli kullanilmahidir. Ciinkii hiperfosfatemi, hipokalsemi,
hipokalemi, hipernatremik dehidratasyon ve asidoz olusabilir.

Hipernatremi diisiik lityum seviyeleri ile birlikte anildigindan, E.S. ENEMA COCUKLAR
ICIN ile lityum tedavisinin eszamanli olarak yiiriitiilmeleri sonucunda serum lityum
seviyelerinde ve tedavinin etkinliginde diisiisler meydana gelebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN cocuklar i¢in kullanilmaktadir.

Genel Tavsiye

E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN’in gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar tedavi siiresi boyunca etkin bir dogum kontrol
yontemi kullanmalidir.

Gebelik donemi

Gebelik siiresince uygulandiginda ceninle ilgili malformasyon ya da diger muhtemel toksik
etkilerini dlgmek igin eldeki veriler yeterli degildir. E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN dogum
ve dogum sonrast donemde yalnizca doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.



Laktasyon donemi

E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN’in insan siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir.

Sodyum fosfat insan siitiine gecebileceginden, E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN’i
kullanildiktan sonraki 24 saat boyunca siitlin sagilarak atilmasi tavsiye olunur. Kadinlar, E.S.
ENEMA COCUKLAR ICIN’i kullandiktan sonra 24 saat siireyle bebeklerini emzirmemelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Heniiz bir gebelik olusmadigindan tireme yetenegi ve fertilite doneminde gbzlenen bir yan etki
goriilmemistir

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Gegerli degildir.
4.8 Istenmeyen etkiler

Goriilen yan etkiler asagidaki sikliklara gore MedDRA V8.0 sistemi ile siniflandirilmigtir:
Cok yaygin (>1/10), yaygimn (=1/100. <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000, <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastahiklar::
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari (kasinti, tirtiker vs.)
Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Bilinmiyor: Dehidratasyon, hiperfosfatemi, hipokalsemi, hipokalemi, hipernatremi, metabolik
asidoz

Gastrointestinal hastalhiklar:

Cok yaygin: Mide bulantisi

Yaygin: Karin agrisi, ishal, abdominal distansiyon, kusma, gastrointestinal agr
Bilinmiyor: Anal kasint

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastalhiklar:

Bilinmiyor: Urperme, rektal irritasyon, kabarma, ignelenme, kasint1, agri

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmeleri gerekmektedir. (Www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)



http://www.titck.gov.tr/
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4.9 Doz asim ve tedavisi

Sindirim kanalinda tikanikligi olan hastalarda asir1 dozda kullanilmasi veya tutulmasi halinde
6liimlere sebebiyet verebilir.

Asir1 doz veya tutulum hiperfosfatemi, hipokalsemi, hipernatremi, hipernatremik dehidrasyon,
asidoz ve tetani meydana getirebilir.

Toksik etkiler, rehidratasyon ile kolaylikla giderilebilir. Ciddi vakalar s6z konusu oldugunda
elektrolit seviyesinin diizeltilmesi icin kalsiyum ve magnezyum tuzlarinin (%10 kalsiyum
glukonat) tedarik edilmesi, egzojen fosfatin atilmasinin tesviki ve sonrasinda diyaliz
ongoriilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Lokal etkili laksatif

ATC kodu: AO6AG01

E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN rektal yolla uygulanan salin laksatiftir. Alt bagirsak sivi
birikimi distasyon sivi iiretir ve sadece sigmoid rektum ve kismen veya inen kolonun tahliye
olmasini tiim peristaltizm ile bagirsak hareketlerini destekler.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Sodyum fosfat i¢eren kolonik preperasyonlarin oral yolla alimindan sonra normal bobrek
fonksiyonlari olan bireylerin yaklasik %25’inde normal fosfor seviyelerinin 2-3 kat tizerinde
fosfor seviyeleri ile asemptomatik hiperfosfatemi rapor edilmistir. Rektal ¢ozelti verilerine
kiictik, acik etketli, sirket sponsorlugunda saglikli goniillii bireyler ile yapilan ¢alismada 250 ml
(yiikksek volum) ve 66.6 ml sodyum fosfat enema ile bakildi. Bu ¢alisma, 10 dakikalik
numuneden sonra diisen ortalama fosfor seviyeleri ile deneklerin %30’unda normalin {ist
seviyesinden de yukarisinda olan serum fosfattaki transituvar artis1 dogrulamaktadir. Normal
sartlar altinda en ¢ok fosfor absorbsiyonu, rektal uygulamayla ulasilamayan ince bagirsakta
olusur.

Lokal etkilidir. Emilimi olmadig1 igin farmakokinetik 6zellik gostermez.
Emilim:
Emilimi yoktur.

Dagilim:
Lokal etkilidir.

Biyotransformasyon:
Lokal etkili oldugu i¢in biyotransformasyonu beklenmemektedir.

Eliminasyon:

Herhangi bir eliminasyona ugramamaktadir.




5.3 Klinik Oncesi giivenlilik verileri

Klinik 6ncesi giivenlik ¢aligmalar1 yapilmamistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Bilesimine giren maddeler

Metil Paraben Sodyum

Deiyonize su

Noziil kaydirici: beyaz yumusak parafin

6.2 Ge¢imsizlikler
Rapor edilmemistir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayiniz.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Kullanima hazir 67.5 ml ¢ozelti ihtiva eden E.S. ENEMA COCUKLAR iICIN bir kere
kullanilan LDPE’li sikma sisede sunulmaktadir. Yumusak, konforlu ve dnceden yaglanmis ug
baslik ve kilift LDPE’den yapilmustir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Dis ambalaj karton kutu oldugundan geri doniisiimliidiir. Ozel bir 6nleme gerek yoktur.
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KULLANMA TALIMATI

E.S. ENEMA Tibbi Laksatif Lavman
Cocuklar i¢in

Rektal kullanilir.

+ Etkin maddeler:

59 mI’lik uygulama dozunda,
Sodyum dihidrojen fosfat 9.5 g
Disodyum hidrojen fosfat 3.5 ¢
* Yardimci maddeler:

Metilparaben sodyum, deiyonize su
Piiskiirtiicii baslik (noziil) kayganlastiricisi: Beyaz yumusak parafin

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN nedir ve ne icin kullanilir?
2. E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN kullanilmadan énce dikkat edilmesi gerekenler.
3. E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN nasi kullaniur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN’in saklanmasu.

1. E.S. ENEMA COCUKLAR ICiN nedir ve ne i¢in kullanilir?

e E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN, gegici kabizligin giderilmesi veya bagirsak temizligi

saglanmasi i¢in kullanilir.

e E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN, diskidaki su miktarin1 arttiran ve bu yolla diski

atilmasi ve bagirsak temizligi saglanmasina yardimci olan bir bagirsak bosalticidir.

e E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN’in igerisinde tuzlu miishil bulunur (salin laksatif).

Tuzlu miishiller, bagirsakta (sigmoid kolonda) su tutulmasin1 saglar. Bu etki sonucunda
2 ila 5 dakika icerisinde bagirsak uyarilir ve bosaltim gerceklesir.

e Gegici kabizligin giderilmesi veya bagirsak temizligi saglanmasinin gerekli oldugu,

endoskopi, bagirsak ameliyati ve rontgen incelemelerinde;




e Rektal tetkik ya da kontrol islemleri 6ncesi bagirsagi temizlemek/bosaltmak igin
kullanilir.

e Yumusak ve esnek piiskiirtiicii baslik (noziil), kayganlastirict barindirdigindan kisa
stirede konforlu bir uygulama yapilmasini saglamaktadir.

e Hicbir E.S. ENEMA iiriiniinde lateks kullanilmamaktadir.

e 3ila5 yas arasindaki ¢ocuklarda kullanilir.

e 5ila 12 yas arasindaki ¢ocuklarda kullanilir.

2. E.S. ENEMA COCUKLAR ICIiN kullanilmadan énce dikkat edilmesi gerekenler.
Uygulamanin yapilmasi ile birlikte digkr atilimi sulu olacaktir, bu nedenle viicutta sivi kaybini
engellemek icin bol s1vi alinmalidir.

24 saat igerisinde bir siseden fazla E.S. ENEMA alinmas1 zararli olabilir. Doktor tarafindan
onerilmemigse, miishil (laksatif) iiriinler iki haftadan uzun siire kullanmamalidir.

Biitiin ilaglar1 ¢cocuklarin gorebilecegi ve ulasabilecegi yerlerden uzak tutunuz.

Agizdan alinmasi durumunda acilen tibbi yardim alimiz veya zehir danigma merkezine
miiracaat ediniz.

Rektal rahatsizlik veya yanma hissi olusabilir.

E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

« E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN’in igindeki etkin veya yardimci maddelerden herhangi
birine alerji var ise

» Kalin bagirsakta asir1 genisleme var ise (megakolon)

* Aniiste veya rektumda daralma veya kusur var ise

» Kalin bagirsakta tikaniklik varsa (Hirschsprung hastaligi)

* Siipheli bir sindirim sistemi tikaniklig1 var ise

* Sindirim sisteminde tikaniklik veya normal bagirsak hareketlerinde kusur var ise

Doktorunuz tarafindan, asagidaki rahatsizliklardan birinin dahi sizde oldugu veya olabilecegi

belirtilmis ise:

* Apandisit

* Delik/hasarli ya da tikanmis sindirim sistemi

« Iltihaph bagirsak hastalig

» Rektal kanama

+ Kalbin tiim viicuda diizgiin sekilde kan pompalamasinda sorun var ise (konjestif kalp
yetmezligi)

* Mide bulantis1 veya susuzluk

» Karm agrisi

* 3yasalt1

E.S. ENEMA COCUKLAR iCIN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
» Kontrolsiiz kan basinci varsa

+ Kalp veya bobrek rahatsizlig1 varsa

+ Karninda su toplanmasi sikayeti var ise

+ Rektal ilser veya catlak sikayeti varsa

* Kolostomi ameliyati gegirilmis ise

* Viicudun tuz seviyelerinde degisiklik varsa (elektrolit bozukluklar)



Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik siiresince uygulandiginda ceninle ilgili kusurlu olusum ya da diger toksik etkilerini
olgmek icin eldeki veriler yeterli degildir. E.S. ENEMA dogum ve dogum sonras1 dénemde
yalnizca doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Sodyum fosfat anne siitiine gecebildigi i¢in E.S. ENEMA alimindan sonraki 24 saat igerisinde
olugmus siit sagilarak atilmalidir. Bu islem ve 24 saat sonrast bebegin emzirilmesi tavsiye
edilir.

Arac¢ ve makine kullanima:
E.S. ENEMA nin ara¢ ve makine kullanimina dogrudan etkisi yoktur. Su kaybindan dolay1 bas
doénmesi goriilebilir. Ilacin kullanilmasindan sonra tuvaletin yakinlarinda bulunmalisiniz.

E.S. ENEMA COCUKLAR ICiN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:

Asagida yer alan tiirden regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya

son zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz:

* Yiiksek tansiyon veya kalp hastaligi ilaglar1 (kalsiyum kanal blokerler1)

* Mesane bosaltici ilaglar (ditiretik)

* Rubhsal sikintilara dair bazi ilaglar (lityum)

* Viicudu susuz birakabilecek ilaglar veya elektrolit denge olarak bilinen viicuttaki tuz
seviyesini (potasyum, sodyum, fosfat veya su) degistirebilecek ilaglar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN Nasil Kullamihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Yalnizca rektal (anal) yoldan alinir.

Hekim tarafindan aksi belirtilmemisse;

5 ila 12 yag arasindaki ¢ocuklarda gilinde en fazla bir sise,

3 ila 5 yas arasindaki ¢ocuklarda giinde en fazla yarim sise kullanilir.

Enjekte etmeye baslamadan 6nce mavi rengi koruyucu kapagi ¢ikartiniz.

Doktorunuz tarafindan aksi dnerilmemisse, E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN 14 giinden
daha uzun siire kullanilmamalidir.

Eger direnisle karsilasma olursa kullanma birakilir. Enema’nin zorlanmasi zedelenmelere
sebep olabilir.

Not: Siseyi tamamen bosaltmaya gerek yoktur. Etkili kullanim i¢in sise i¢indeki miktar
tedavi dozundan daha fazladir. Kullanimdan sonra bir miktar likid sisede artacaktir.
Tamamen bosaltma olana kadar pozisyon korunur. (Genellikle 2 - 5 dakika)

Uygulama yolu ve metodu:

Sol yan pozisyonu:

Sola yatilir. Dizler saga dogru biikiiliir ve kollar serbestge salinir.

Diz-g6giis pozisyonu:
Diz ¢okiiliir. Bas asagi dogru egilir ve gogiis ileriye dogru goétiiriiliir. Yiizlin sol tarafi
yiizeye yaklagtirilir ve sol kola rahat bir sekilde yerlestirilir.

MA%

1. Yukaridaki iki pozisyondan (sol yan pozisyonu veya diz-gdgiis pozisyonu) uygun olanini
tercih ediniz.

2. Mavi rengi koruyucu kapagi c¢ikarmiz. Siseyi dik tutarak parmakla oluklu sisenin
kapagini kavraymiz. Diger elle koruyucu kapagi yavasca ¢ekerek ¢ikariniz.

3. Sisenin ucunu makat merkezini hedefleyerek, sabit bir basingla nazik¢e rektuma

yerlestiriniz.

4. Ucu rektuma yerlestirilirken asir1 kuvvet uygulamaymz c¢iinkii hasara neden
olabilir.

5. Makata bagirsak bosaltim hareketi verilirse (diski atim hareketi saglanmasi), u¢ daha
kolay yerlestirilir. Bu hareket, makatin (aniis) etrafindaki kaslarin gevsemesini saglar.

6. Sivinin neredeyse tamami bosalana kadar siseyi sikiniz.

7. Ucu rektumdan ¢ikarmiz ve bagirsakta bosaltim hareketi baglayana kadar
pozisyonunuzu koruyunuz (normal olarak 2-5 dakika).

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, tuz yasakli bir diyetteyseniz ya da bobrek

hastasiysaniz doktorunuz 6nermedik¢e kullanmayiniz.



4.

Ayrica kontrol edilemeyen atardamar (arteryel) hipertansiyonu, karinda su toplanmasi,
kalp hastaligi, bagirsak i¢ yiizey (rektal mukoza) degisikligi (6rn: iilser, fisiir) kolostomi
olan veya dnceden siiregelen kalsiyum seviyesi diisiikliigii (hipokalsemi), kanda potasyum
seviyesi diistikliigii (hipokalemi), kanda fosfat seviyesi yiiksekligi (hiperfosfatemi),
kandaki sodyum diizeyi artis1 (hipernatremi) gibi elektrolit bozukluklart bulunan ve
Ozellikle seker hastalifinda kanin asitli hali (asidoz) goriilmiis kisilerde dikkatli
kullanilmalidar.

Eger E.S. ENEMA COCUKLAR ICINin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla E.S. ENEMA COCUKLAR iCIN
kullandiysaniz:

Gerekenden fazla miktarda E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN alinmasi durumunda
profesyonel yardim aliniz veya bir saglik merkezi ile baglantiya geginiz.

Asirt doz veya tutulum (retansiyon); kandaki sodyum diizeyinin artmasi (hipernatremi),
kanda fosfat seviyesinin ylikselmesi (hiperfosfatemi), kalsiyum seviyesinin diismesi
(hipokalsemi) ve kanda potasyum seviyesinin diismesi (hipokalemi) de dahil cesitli
fonksiyonlar icin viicutta ihtiya¢ duyulan 6rnegin tuz ve mineral diizeyinin (elektrolit)
bozukluguna sebep olabilir. Bunlarin yani sira bazi isaret ve belirtilerle (6rn: metabolik
asidoz, bobrek yetmezligi ve tetani) dehidrasyon (su kaybi) ve hipovolemi (kan hacminde
azalma) olusabilir. Baz1 agir elektrolit bozukluklar, kalp ritim bozuklugu (kardiyak aritmi)
ve Olime sebebiyet verebilir. Asirt doz alinmig ise dikkatle takip gerekir. Elektrolit
bozukluk tedavisi, uygun elektrolit ve sivi yenilemesi (replasman) ile acil tibbi
miidahale gerektirir.

E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

E.S. ENEMA COCUKLAR ICiN kullanmay1 unutursamz

E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN’i kullanmay1 unutursaniz, yine normal dozlarda
kullaniniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

E.S. ENEMA COCUKLAR ICiN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda, herhangi bir etki olduguna dair veri bulunmamaktadir.

Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl
kisilerde yan etkiler olabilir.

E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN ile goriilen istenmeyen etkilerin siklig1 bilinmemektedir
(Mevcut verilerden tahmin edilemiyor).

Asagidakilerden biri olursa, E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN’i kullanmay:

durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil

boliimiine basvurunuz:

» Rektal kanama (bagirsaktan kanli digki veya kan gelmesi)

+ Siddetli ani alerjik reaksiyon (dokiintii, kasinti, yiiz ve dudaklarin sigsmesi ya da ag1z ve
bogazin yutmayi veya nefes almayr zorlastiracak sekilde sismesi) giic nefes alma
ataklariyla seyreder ve bayginlik hissi ya da bag donmesi goriilebilir.



+ E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN verildikten sonra bagirsakta hicbir hareket veya diski
atilimi olmamasi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya

size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

E.S. ENEMA, uygulama yolu ve metodunda belirtildigi gibi kullanilmalidir. Eger direnisle

karsilasma olursa kullanim birakilmalidir.

Agizdan alinmasi durumunda acilen tibbi yardim aliniz veya zehir danisma merkezine

miiracaat ediniz. Uygulamay1 yaptiktan sonra,

* Rektal kanama

* E.S. ENEMA verildikten sonra bagirsakta higbir hareket veya digk: atilimi olmamasi
durumunda hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine
basvurunuz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
» Kasinti

» Kurdesen (iirtiker)

» Normalden fazla siv1 kayb1 (dehidrasyon)

» Kanda fosfat seviyesinin ylikselmesi (hiperfosfatemi)
+ Kalsiyum seviyesinin diigmesi (hipokalsemi)

» Kanda potasyum seviyesinin diismesi (hipokalemi)

+ Kandaki sodyum diizeyinin artmas1 (hipernatremi)

* Viicuttaki asit atiliminin bozulmasi (metobolik asidoz)
* Mide bulantis1

* Kusma

» Karin agrisi

» Karin sigkinligi (abdominal distansiyon)

+ Ishal

* Agn

* Anal kasinti

+ Urperme

+ Rektal irritasyon

+ Kabarma

+ Ignelenme

Bunlar E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN'in saklanmasi

E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

Kesilmis veya agilmis ambalajlart satin almayiniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayiniz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra E.S. ENEMA COCUKLAR ICIN’i
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Haver Farma Ilag A.S.

Acarlar Mah. 74.Sok. Acarkent Sitesi B-742 No.:17/1
Beykoz / ISTANBUL

Tel: 0216 324 38 38

Fax: 0216 317 04 98

Uretim yeri:

Farmamag Ambalaj San. ve Tic. A.S.
Baglarigi Caddesi No.:14 Kat:2 Avcilar - ISTANBUL

Bu kullanma talimat: 02/02/2015 tarihinde onaylanmustir.


http://www.titck.gov.tr/

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR:

Dogustan megakolon, bagirsak tikanikligi, imperforat aniis veya konjestif kalp hastalig1 olan
kisilerde kullanilmamalidir. Bobrek bozuklugu, dnceden siiregelen elektrolit bozukluklar veya
kolostomi yapilmis veya ditiretik kullanan veya elektrolit seviyelerini etkileyen hipokalsemi,
hiperfosfatemi, hipernatremi gibi ilaglar1 kullanan veya asidoz goriilmiis kisilerde dikkatle
kullanilmalidir.

E.S. ENEMA’nin yetiskin ve ¢ocuk formlar1 bulundugundan regetelendirme buna gore
yapilmalidir.



