KISA URUN BiLGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

FLEET ENEMA YETISKINLER iCIN TIBBf LAKSATIF LAVMAN.
Diisiik dansiteli polietilen sigeler 133 ml ihtiva eder. Kullanitan doz 118 mi. dir.

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin Maddeler:

(Her 133 ml hazir dozda)

Monobazik sodyum fosfat  19.0 g.

Dibazik sodyum fosfat 70 g

Yardimc1 Maddeler ;
Benzalkonyum klortir

Yardime1 maddeler i¢in 6.1°e bakimiz
3. FARMASOTIK FORMU

Rektal soliisyon (Enema).
Seffaf, renksiz, kokusuz, ¢okelti ve bulamkhk ihtiva etmeyen soliisyon.

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlan
Gegici kabizlik tedavisinde ve rektuma yakin kalin bafirsak ameliyatlarindan once ve sonra,

dogum 6ncesi ve sonrasi, proktoskopi, sigmoidoskopi ya da kolonoskopi ncesi ve radyoloji
tetkikleri 6ncesi bagirsak temizligi i¢in kullanihr.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli.

Pozoloji/uygulama sikligt ve siiresi:
Yetigkinler ve 12 yas tizeri ¢ocuklar: Doktor tarafindan bagka bir sekilde onerilmedigi
taktirde, giinde bir kereden fazla olmamak kosuluyla 133 ml. (1 sise)

Uygulama sekli:

Rektal kullanim igindir.

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

Turuncu koruyucu kapak ¢ikarilir.

Sabit basingla enemanin ug tepesi yavagca rektuma sokularak enjekte edilir.

Biitiin sise icerigi bitene kadar gige sikihr. Islem bitince ug rektumdan ¢ikanlir.

Eger direngle karsilagilirsa kullamm durdurulur. Zorlanarak yapilan lavman zedelenmelere
neden olabilir. Genel olarak 2-5 dakika istenen etkiyi elde etmek igin yeterlidir. Etki gecikirse
sonraki kullammlara devam etmeyiniz, doktorunuza bagvurunuz.

Gegici kabizlik igin rektal enema kullanim sadece kisa vadeli rahatlama amaciyla kullamlir.

www.ilac101.com 1



https://ilac101.com

Ozel populasyenlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Dozu ve uygulama yetigkinlerde oldugu gibidir, Digiik tuz
diyeti yapan ve bobrek yetmezligi olan hastalarda, konjestif kalp yetmezligi ve elektrolit
dengesi bozuk olan hastalarda kullani!maz. Babrek fonksiyonu bozuklugu olan hastalarda
dikkatle kullaniimahdir.

Pediyatrik popiilasyon: Yalmzca yetiskinler igindir: ( 3- 12 yas arasl cocuklar igin yetigkin
dozunun yansmna denk gelen 66,6 ml lik doz bulunmaktadir. 3 yas alu gocuklarda
kullanilmaz.)

Geriyatrik popiilasyon: Dozu ve uygulama yetigkinlerde oldugu gibidir. Yaghlarda dikkatle
kullaniimalidir. 65 vyas iistii kisilerin, daha sonraki boliimlerde verilen tavsiyelere dzellikle
dikkat etmesi gerekmektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Asagidaki hallerde kullamlmamalidur.
s 12 yas altindaki gocuklarda,
o FEtkin veya yardimci maddelerden herhangi birine kargi agin duyarlihik varsa.

Asagidaki hastaliklarda kullamlmaz.
o Bagursak hareketlerinde azalmaya sebep olan sartlar
- Bilinen veya siiphelenilen intestinal obstriksiyon
- Paralitik ileus
- Anorektal daralma ( stendz)
- Kapal1 aniis
- Konjenital veya sonradan edinilen Mega Kolon
- Hirschsprung hastahig
e Tani konulmamig gastrointestinal patoloji
- Apandisit semptomlar, intestinal perforasyon, aktif inflamatuvar
bagirsak hastahgi
- Tam konulmamus rektal kanama
Konjestif kalp yetmezligi
e Dehidrasyon ve genellikle absorpsiyon kapasitesinin arttig1 ve ya eliminasyon
kapasitesinin azald1g1 tiim olaylarda

4.4 Ozel kullanim uyarilan ve dnlemleri

Zayif biinyeli, yash, kontrolsiiz arteriyal hipertansiyonu olan, kontrol altina alinmamig olan,
asit, kalp hastahipi, rektal mukozada degisiklik( iilserler, fissiirler), kolostomi, dénceden
meveut elektrolit bozukluklar olan hastalarda dikkatlice kullanilmalidir. Hipokalsemi,
hipokalemi, hiperfosfatomi, hipeatremi ve asidoz meydana gelebilir. Elektrolit
bozuklugundan gipheli olan hastalarda hiperfosfatomi ile kargilasilabilir. FLEET ENEMA
YETISKINLER ICIN kullanimindan 6nce ve sonra elektrolit seviyeleri takip edilmelidir.

Bobrek fonksiyonlarinda bozukluk olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.
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Mide bulantist, karin agrisi, kusma oldugunda doktor tarafindan dnerilmedikge

kullaniimamalidir.
Hastalar sulu diski ¢ikaracaklan konusunda uyarilmalidir ve dehidrasyonun dnlenmesine

yardimei olmak igin bol sivt almaya tesvik edilmelidir.

Tekrarlayan ve uzayan kullanimlar aliskanhik yapabilecegi i¢in tavsiye edilmez. Doktor
tarafindan tavsive edilmedikge iki haftadan fazla kullanilmamahdir.

Rekial kanama ya da bagirsak bosaltiminda bozukluk oldugunda (uygulamadan sonra 5 dakika
icerisinde bosaltim olur) ciddi bir saghk sorununa isaret edebilir. Kullanim durdurup doktora

damsilmalidir.
FLEET ENEMA YETISKINLER iCIN kullanma talimatini takip ederek uygulanmahdir.
( boliim 4.2 ye bakimz.)

Hastalar eger direng hissedilirse uygulama lokal hasara sebep olacagindan hastalar uygulamay1
durdurmalan konusunda uyarilmalidir.
Yardimer madde, benzalkonyum kloriire duyarlilif olan hastalar uyarilmalidir.

Biitiin ilaglari gocuklarin gbrebilecegi ve uzanabilecegi yerlerden uzak tutunuz.
4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kalsiyum kanal blokerlert, ditiretikler, lityum tedavisi veya elektrolit diizeylerini etkileyebilen
baska ilaglaria birlikte dikkatli kullamlmahdir. Ciinki hiperfosfatemi, hipokalsemi,
hipokalemi, hipernatremik dehidratasyon ve asidoz olugabilir.

Hipernatrami  diigiik lityum seviyeleri ile birlikte amldigindan, FLEET ENEMA
YETISKINLER iCIN ile lityum tedavisinin eszamanl olarak yiiriitiiimeleri sonucunda serum
lityum seviyelerinde ve tedavinin etkinliginde diigiigler meydana gelebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye
FLEET ENEMA YETISKINLER ICIN’in gebelik kategorisi C’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolil (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullammina iligkin yeterli veri mevcut
degildir. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar tedavi siiresi boyunca etkin bir dofum
kontrol yontemi kullanmahidar.

Gebelik donemi

Gebelik siiresince uygulandiginda ceninle ilgili malformasyon ya da diger muhtemel toksik
etkilerini Slemek icin eldeki veriler yeterli degildir. FLEET ENEMA YETISKINLER ICIN
dogum ve dogum sonrasi dénemde yalmzca doktor tavsiyesi ile kullanmImalidar.

Laktasyon donemi

FLEET ENEMA YETISKINLER IGIN’in insan sttiine gegip gecmedigi bilinmemektedir.
Sodyum fosfat insan siitiine gegebileceginden, FLEET ENEMA YETISKINLER ICIN’i
kullamldiktan sonraki 24 saat boyunca sitin sagilarak atilmasi tavsiye olunur. Kadnlar,
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FLEET ENEMA YETISKINLER ICIN'i kullandiktan sonra 24 saat siireyle bebeklerini
emzirmemelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Heniiz bir gebelik olusmadigindan iireme yetenegi ve fertilite doneminde gozlenen bir yan etki
goriilmemigtir

4.7. Arag ve makine kullanimi fizerindeki etkiler
Gegerli degildir.
4.8 Istenmeyen etkiler

Goriilen yan etkiler agagidaki sikliklara gore MedDRA V8.0 sistemi ile simflandmilmugtir:

Cok yaygin (21/10), yaygm (z1/100. <1/10), yaygin olmayan (=1/1.000. <1/100). seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), gok seyrek (<1/10.000). bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagsiklik sistemi hastaliklary:
bilinmiyor : Asirt duyarhilik reaksiyonlar (kasinti, lirtiker vs.)

Metabolizma ve beslenme hastahklar::
Bilinmivor : Dehidratasyon, Hiperfosfatemi, Hipokalsemi, Hipokalemi, Hipernatremi,
Metabolik asidoz

Gastrointestinal hastahklar:

Cok yaygin : Mide Bulantist

Yaygin : Karin Agnst, fshal, Abdominal Distansiyon, Kusma. Gastrointestinal Agr
Bilinmiyor : Anal Kaginti

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastahklar:
Bilinmiyor : Urperme. Rektal irritasyon, Kabarma, Ignelenme. Kaginti, Agn

4.9 Doz asim ve tedavisi

Cocuklarda veya sindirim kanalinda tikanikligs olan hastalarda agir dozda kullanilmas: veya
tutulmasi halinde dliimlere sebebiyet verebilir.

Asini doz veya tutulum hiperfosfatomi, hipokalsemi, hipernatremi, hipernatremik dehidrasyon,
asidoz ve tetani meydana getirebilir.

Toksik etkiler, rehidratasyon ile kolaylikla giderilebilir. Ciddi vakalar s6z konusu oldugunda
elektrolit seviyesinin diizeltilmesi i¢in kalsiyum ve magnezyum tuzlarimn { %10 kalsiyum
glukonat) tedarik edilmest, egzojen fosfatin atilmasinin tesviki ve sonrasinda- diyaliz
Sngorilebilir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapétik grubu: Lokal etkili laksatif
ATC kodu: A06AGO1

FLEET ENEMA YETISKINLER iCIN rektal yolla uygulanan salin laksatifiir. Alt bagirsak
stvi birikimi distasyon sivi1 iretir ve sadece sigmoid rektum ve kismen veya inen kolonun
tahliye olmasini tiim peristaltizm ile bagirsak hareketlerini destekler.

5.2 Farmakokinetik dzellikler

Genel ozellikler

Sodyum fosfat igeren kolonik preperasyonlann oral yolla alimindan sonra normal bobrek
fonksiyonlan olan bireylerin yaklagik %25’inde normal fosfor seviyelerinin 2-3 kat iizerinde
fosfor seviyeleri ile asemptomatik hiperfosfatami rapor edilmistir. Rektal soliisyon verilerine
kiigiik, agik etketli, sirket sponsorlugunda saglikli goniilld bireyler ile yapilan ¢aligmada 250
ml (yiiksek volum) ve 133 ml sodyum fosfat enema ile bakildi. Bu cahgma, 10 dakikahk
numuneden sonra diisen ortalama fosfor seviyeleri ile deneklerin %’30 unda normalin st
seviyesinden de yukarisinda olan serum fosfattaki transituvar artist dogrulamaktadir. Normal
sartlar altmda en ok fosfor absorbsiyonu, rektal uygulamayla ulasilamayan ince bagirsakta
olusur.

Emilim:

Emilimi yoktur.

Dagilim:

Lokal etkilidir.

Bivotransformasyon:

Iokal etkili oldugu icin biyotransformasyonu beklenmemektedir.

Eliminasyon:
Herhangi bir eliminasyona ugramamaktadir

5.3 Klinik éncesi giivenlilik verileri

Klinik &ncesi giivenlik ¢aligmalan yapilmamigtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimer maddelerin listesi

Bilesimine giren maddeler

Disodyum edatat

Benzalkonyum klorid

Saf su

Nozzul kaydinci: beyaz yumusak parafin
6.2 Gecimsizlikler

Rapor edilmemistir.

6.3 Raf omrii
Raf émrii 36 ( otuzalti) aydir.
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6.4 Saklamaya yonelik dzel tedbirler
25°C altinda saklayimz.
Dondurmayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Kullanima hazir 133ml lik FLEET ENEMA YETISKINLER ICIN bir kere kullamilan LDPE li
sikma sisede sunulmaktadir. Yumusak, konforlu ve &nceden yaglanmig ug baslik ve kilifi
LDPE den yapilmzstir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel onlemler
Dis ambalaj karton kutu oldugundan geri doniigtimliidiir. Ozel bir 6nleme gerek yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

KOZMED Farmasétik Uriinler Pazarlama [thalat Sanayi ve Tic. Ltd. Sti.
1324 Cadde No: 5/6-7 Asagiovecler-ANKARA

Tel: 0312 4728568

Faks: 0312 4729499

e-posta: mndogu(@hotmail.com

Uretici firma
C.B. FLEET Co. Inc. Lynchburg VA. U.S.A.

Pazarlama izni sahibi
E. C. De Witt and Company Limited

Tudor Road Manor Park Runcom
WA7 1SZ INGILTERE

8. RUHSAT NUMARASI :
94/21

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
{1k ruhsat tarihi: 16.03.1994

10. KUB’UN YENILEME TARiHI
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