KISA URUN BIiLGiSI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

B.T. ENEMA ¢ozelti (67,5 ml, 135 ml ve 210 ml)

Diistik dansiteli polietilen siseler; 67,5 ml, 135 ml ve 210 ml ihtiva eder.

Kullanilan doz;

67,5 ml i¢in 59 ml,
135 ml i¢in 118 ml,
210 ml i¢in 177 m1’dir

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin maddeler:

(Her 59 ml hazir dozda)
Monobazik sodyum fosfat 9,5 g.
Dibazik sodyum fosfat 3,5g.

(Her 118 ml hazir dozda)
Monobazik sodyum fosfat 19,0 g.
Dibazik sodyum fosfat 7,0 g.

(Her 177 ml hazir dozda)
Monobazik sodyum fosfat 28,5 g.
Dibazik sodyum fosfat 10,5 g.

Yardimci madde(ler):
Yardimci maddeler i¢in 6. 1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Rektal ¢cozelti (Enema).
Seffaf, renksiz, kokusuz, ¢okelti ve bulaniklik ihtiva etmeyen ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1.Terapotik endikasyonlar

Gecici kabizlik tedavisinde ve rektuma yakin kalin bagirsak ameliyatlarindan 6nce ve
sonra, dogum Oncesi ve sonrasi, proktoskopi, sigmoidoskopi ya da kolonoskopi oncesi ve

radyoloji tetkikleri 6ncesi bagirsak temizligi i¢in kullanilir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhi ve siiresi:

Yetigkinler ve 12 yas tizeri ¢ocuklar: Doktor tarafindan bagka bir sekilde onerilmedigi
taktirde, glinde bir kereden fazla olmamak kosuluyla 135 ml. (1 sise)

3-12 yas aras1 ¢ocuklar: Doktor tarafindan baska bir sekilde 6nerilmedigi taktirde, giinde
bir kereden fazla olmamak kosuluyla 67.5 ml. (1 sise)

Uygulama sekli:

Rektal kullanim i¢indir.

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

Koruyucu kapak ¢ikarilir.

Sabit basingla enemanin ug tepesi yavasea rektuma sokularak enjekte edilir.

Biitiin sise igerigi bitene kadar sise sikilir. Islem bitince ug rektumdan ¢ikarilir.

Eger direngle karsilagilirsa 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: Dozu ve uygulama sekli yetigkinlerde oldugu gibidir.
Diisiik tuz diyeti yapan ve bobrek yetmezligi olan hastalarda, konjestif kalp yetmezligi ve
elektrolit dengesi bozuk olan hastalarda kullanilmaz. Bobrek fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: Yalnizca yetiskinler icindir: (3-12 yas arasi cocuklar ig¢in
yetiskin dozunun yarisina denk gelen 67,5 ml lik doz bulunmaktadir. 3 yas alt1 cocuklarda
kullanilmaz.)

Geriyatrik popiilasyon: Dozu ve uygulama yetiskinlerde oldugu gibidir. Yaslilarda
dikkatle kullanilmalidir. 65 yas tistii kisilerin, daha sonraki boliimlerde verilen tavsiyelere
ozellikle dikkat etmesi gerekmektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Asagidaki hallerde kullanilmamalidir.
e 135 mlve 210 ml’lik dozlar 12 yas altindaki ¢ocuklarda,
e 67,5 ml’lik doz 3 yas altindaki ¢ocuklarda,
e Etkin veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asirt duyarlilik varsa.

Asagidaki hastaliklarda kullanilmaz.
e Bagirsak hareketlerinizde azalmaya sebep olan sartlar
- Bilinen veya sliphelenilen intestinal obstriiksiyon
- Paralitik ileus
- Anorektal daralma (stendz)
- Kapal aniis
- Konjenital veya sonradan edinilen Mega Kolon
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- Hirschsprung hastalig
e Tani konulmamis gastrointestinal patoloji
- Apandisit semptomlari, intestinal perforasyon, aktif inflamatuvar bagirsak
hastalig
- Tanmi konulmamis rektal kanama
e Konjestif kalp yetmezligi
e Dehidrasyon ve genellikle absorpsiyon kapasitesinin arttifi veya eliminasyon
kapasitesinin azaldig1 tiim olaylarda

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Zay1f bunyeli, yasl, kontrolsiiz arteriyal hipertansiyonu olan, kontrol altina alinmamis
olan, asit, kalp hastaligi, rektal mukozada degisiklik (iilserler, fissiirler), kolostomi,
onceden mevcut elektrolit bozukluklari olan hastalarda dikkatlice kullanilmalidir.
Hipokalsemi, hipokalemi, hiperfosfatomi, hipernatremi ve asidoz meydana gelebilir.
Elektrolit bozuklugundan siiphe edilen hastalarda hiperfosfatomi ile karsilasilabilir. B.T.
ENEMA’ nin kullanimindan 6nce ve sonra elektrolit seviyeleri takip edilmelidir.

Bobrek fonksiyonlarinda bozukluk olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Mide bulantisi, karin agrisi, kusma oldugunda doktor tarafinda Onerilmedikge
kullanilmamalidir.

Hastalar sulu digk: ¢ikaracaklari konusunda uyarilmalidir ve dehidrasyonun 6nlenmesine
yardimci olmak i¢in bol s1v1 almaya tesvik edilmelidir.

Tekrarlayan ve uzayan kullanimlar aligkanlik yapabilecegi i¢in tavsiye edilmez. Doktor
tarafindan tavsiye edilmedikce 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.

B.T ENEMA kullanma talimatini takip ederek uygulanmalidir. (boliim 4.2 ye bakiniz.)

Hastalarda diren¢ hissedilirse, uygulama lokal hasara sebep olacagindan, hastalar
uygulamayi durdurmalar1 konusunda uyarilmalidir.

Biittin ilaglar1 ¢ocuklarin gorebilecegi ve uzanabilecegi yerlerden uzak tutunuz.

Bu tibbi triin (B.T. ENEMA) 59 ml’lik dozunda 1,4 g, 118 mI’lik dozunda 2,8 g ve 177
ml’lik dozunda 4,2 g sodyum ihtiva eder; bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in g6z oniinde bulundurulmalidir.

Ayrica bu tibbi riin (B.T. ENEMA) sodyum metil paraben ihtiva etmektedir. Alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Kalsiyum kanal blokdrleri, diiiretikler, lityum tedavisi veya elektrolit diizeylerini

etkileyebilen baska ilaglarla birlikte dikkatli kullanilmalidir. Ciinkii hiperfosfatemi,
hipokalsemi, hipokalemi, hipernatremik dehidratasyon ve asidoz olusabilir.
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Hipernatremi diisiik lityum seviyeleri ile birlikte seyrettiginden, B.T. ENEMA ile lityum
tedavisinin eszamanli olarak yiiriitiilmeleri sonucunda serum lityum seviyelerinde ve
tedavinin etkinliginde diisiisler meydana gelebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
B.T. ENEMA nin 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

BT ENEMA 'nin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/membriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. kistm 5.3). Insanlara yoénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

BT ENEMA gerekli olmadik¢a (bunun kosullar1 belirtilmeldir) gebelik doéneminde
kullanilmamalidir.

Gebelik siiresince uygulandiginda ceninle ilgili malformasyon ya da diger muhtemel toksik
etkilerini 6lgmek i¢in eldeki veriler yeterli degildir. B.T. ENEMA dogum ve dogum sonrasi
donemde yalnizca doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

B.T. ENEMA’nin insan siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Sodyum fosfat insan
siitline gegebileceginden, B.T. ENEMA kullanildiktan sonraki 24 saat boyunca siitiin
sagilarak atilmasi tavsiye olunur. Kadinlar, B.T. ENEMA kullandiktan sonra 24 saat siireyle
bebeklerini emzirmemelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Heniiz bir gebelik olugsmadigindan tireme yetenegi ve fertilite doneminde gézlenen bir yan
etki goriilmemistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Gegerli degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Goriilen yan etkiler asagidaki sikliklara gore MeDRA V8.0 sistemi ile siniflandirilmistir:

Cok yaygin (>1/10), yaygm (>1/100, <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 , <1/100), seyrek

(>1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).
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Bagisiklik sistemi hastahklar::
Bilinmiyor: Asir1 duyarhilik reaksiyonlari (kasinti, iirtiker vs.)

Metabolizma ve beslenme hastaliklari:
Bilinmiyor: Dehidratasyon, hiperfosfatemi, hipokalsemi, hipokalemi, hipernatremi,
metabolik asidoz.

Gastrointestinal hastaliklar:

Cok yaygin: Mide bulantis1

Yaygin: Karin agrisi, ishal, abdominal distansiyon, kusma. gastrointestinal agr1
Bilinmiyor: Anal kasinti

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar:
Bilinmiyor: Urperme, rektal irritasyon, kabarma, ignelenme, kasinti, agri

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiik 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 bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Cocuklarda veya sindirim kanalinda tikaniklig1 olan hastalarda asir1 dozda kullanilmasi veya
tutulmasi halinde 6liimlere sebebiyet verebilir.

Asirt doz veya tutulum hiperfosfatemi, hipokalsemi, hipernatremi, hipernatremik
dehidratasyon, asidoz ve tetani meydana getirebilir.

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

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Lokal etkili laktasif
ATC kodu: AO6AGO1
B.T. ENEMA rektal yolla uygulanan salin laksatiftir. Alt bagirsak sivi birikimi distasyon

stv1 Uretir ve sadece sigmoid rektum ve kismen veya inen kolonun tahliye olmasini tiim
peristaltizm ile bagirsak hareketlerini destekler.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Sodyum fosfat iceren kolonik preparatlarin oral yolla alimindan sonra normal bobrek
fonksiyonlar1 olan bireylerin yaklasik %25’inde normal fosfor seviyelerinin 2-3 kati
tizerinde fosfor seviyeleri ile asemptomatik hiperfosfatemi rapor edilmistir. Normal sartlar
altinda en ¢ok fosfor absorpsiyonu, rektal uygulamayla ulasilamayan ince bagirsakta
olusur.

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 oncesi giivenlik ¢aligmalar1 yapilmamastir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Bilesimine giren maddeler
Sodyum Metil Paraben
Saf su

6.2. Gecimsizlik
Rapor edilmemistir.

6.3. Raf Omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C'nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.
Dondurmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
B.T. Enema 67,5 ml,135 ml ve 210 ml olacak sekillerde {i¢ ayri dozda LDPE sikma

plastik sisede piyasaya sunulmustur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Di1s ambalaj karton kutu oldugundan geri doniistimliidiir. Ozel bir 6nleme gerek yoktur.
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7. RUHSAT SAHIBI

YENISEHIR LABORATUARI TiC. Ve SAN. LTD. STI.
Plevne Cad. No:101 06350 GULSEREN / ANKARA

Telefon  :(0312) 351 34 60-61

Faks :(0312) 349 35 09

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

177/12

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
ilk ruhsat tarihi: 01.02.1996

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi
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