KULLANMA TALIMATI
E.S. Enema 161 mg/mL + 59 mg/mL rektal ¢ozelti
Rektal kullanilir.

Kullanilan Doz
Diisiik dansiteli polietilen siseler 67,5 mL,135 mL ve 210 mL ¢6zelti ihtiva eder.
Kullanilan doz sirasiyla 59 mL, 118 mL ve 177 mL’dir.

¢ Etkin maddeler:

(Her 59 mL’lik uygulama dozunda)
9.5 g Sodyum dihidrojen fosfat monohidrata esdeger 8.3 g Sodyum dihidrojen fosfat igermektedir.
3.5 g Disodyum hidrojen fosfat heptahidrata esdeger 1.85 g Disodyum hidrojen fosfat icermektedir.

(Her 118 mL’lik uygulama dozunda)
19 g Sodyum dihidrojen fosfat monohidrata esdeger 16.5 g Sodyum dihidrojen fosfat icermektedir.
7 g Disodyum hidrojen fosfat heptahidrata esdeger 3.7 g Disodyum hidrojen fosfat icermektedir.

(Her 177 mL’lik uygulama dozunda)
28.5 g Sodyum dihidrojen fosfat monohidrata esdeger 24.8 g Sodyum dihidrojen fosfat igermektedir.
10.5 g Disodyum hidrojen fosfat heptahidrata esdeger 5.56 g Disodyum hidrojen fosfat igermektedir.

* Yardimci maddeler:
Metil paraben sodyum, deiyonize su
Piiskiirtiicii baslik (kaniil) kayganlastiricisi: Beyaz yumusak parafin

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. E.S. ENEMA nedir ve ne icin kullanilir?

2. E.S. ENEMA kullanilmadan once dikkat edilmesi gerekenler.
3. E.S. ENEMA nasu kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. E.S. ENEMA’nin saklanmasi.

Bashklar yer almaktadir.

1. E.S. ENEMA nedir ve ne i¢cin kullanilir?

E.S. ENEMA, ge¢ici kabizligin giderilmesi veya bagirsak temizliginin saglanmasi igin
kullanilir.

E.S. ENEMA, diskidaki su miktarini arttiran ve bu yolla digki atilmasit ve bagirsak temizligi
saglanmasina yardimci olan bir bagirsak bosalticidir.

E.S. ENEMA nin icerisinde tuzlu miishil bulunur (salin laksatif). Tuzlu miishiller, bagirsakta
(sigmoid kolonda) su tutulmasini saglar. Bu etki sonucunda 2 ila 5 dakika igerisinde bagirsak
uyarilir ve bosaltim gerceklesir.

Gegici kabizligin giderilmesi veya bagirsak temizligi saglanmasimin gerekli oldugu,
endoskopi, bagirsak ameliyati ve rontgen incelemelerinde,

Rektal tetkik ya da kontrol islemleri 6ncesi bagirsagi temizlemek/bosaltmak i¢in kullanilir.
Yumusak ve esnek piiskiirtiicii baslik (kaniil), kayganlastirict barindirdigindan kisa siirede
konforlu bir uygulama yapilmasini saglamaktadir.

Higbir E.S. ENEMA firiiniinde lateks kullanilmamaktadir.

67,6 mL’lik doz 3-12 yas arasindaki ¢cocuklarda, 135 mL ve 210 mL’lik dozlar yetiskinler ve
12 yas iizeri ¢gocuklarda kullanilir.

2. E.S. ENEMA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

E.S ENEMA’y1 dikkatli kullaniniz.

12 yasin altindaki c¢ocuklarda 135 mL’lik yetiskin dozu uygulamaymniz. (12 yasin altindaki
cocuklar i¢in yetiskin dozunun yarisina denk gelen 67.5 mL’lik doz bulunmaktadir.)

Uygulamanin yapilmasi ile birlikte digkr atilim1 sulu olacaktir, bu nedenle viicutta sivi kaybin

engellemek i¢in bol s1vi alinmalidir.

24 saat igerisinde bir siseden fazla E.S. ENEMA alinmasi zararli olabilir. Doktorunuz tarafindan
Onerilmemigse, miishil (laksatif) Giriinlerini iki haftadan uzun siire kullanmayiniz.

Agizdan alinmasi durumunda acilen tibbi yardim aliniz veya zehir danisma merkezine miiracaat

ediniz.
Rektal rahatsizlik veya yanma hissi olugabilir.

E.S. ENEMA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

E.S. ENEMA'nin i¢indeki etkin veya yardimc1 maddelerden herhangi birine alerjiniz var ise
Kalin bagirsaginizda asir1 genisleme var ise (megakolon)
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Aniiste veya rektumda daralma veya kusur var ise

Kalin bagirsakta tikaniklik varsa (Hirschsprung hastaligi)

Stipheli bir bagirsak tikaniklig1 var ise

Bagirsaklarda tikaniklik veya normal bagirsak hareketlerinde bir bozukluk var ise

Doktorunuz tarafindan, asagidaki rahatsizliklardan birinin dahi sizde oldugu veya olabilecegi
belirtilmis ise:

Apandisit

Delinmis/hasarli ya da tikanmig bagirsak

[ltihapli bagirsak hastalig

Rektal kanama tanis1 konulmasi

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

Mide bulantis1 veya susuzluk

Karmn agrisi

3 yas alt1 cocuklarda E.S. ENEMA’y1 kullanmay1niz.

E.S. ENEMA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Yasli veya gii¢siiz iseniz

Kontrol edilememis kan basinciniz varsa

Kalp veya bobrek rahatsizliginiz varsa

Karinda su toplanmas: sikayetiniz var ise

Rektal iilser veya catlak sikayetiniz varsa

Kolostomi ameliyati olmugsaniz

Viicudunuzdaki tuz ve su seviyelerinde degisiklik varsa (elektrolit bozukluklar)

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

E.S. ENEMA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
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Emzirme
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Sodyum fosfat anne siitiine gecebildigi icin E.S. ENEMA alimindan sonraki 24 saat igerisinde
olusmus siit sagilarak atilmalidir. Bu islem ve E.S. ENEMA uygulamasindan 24 saat sonrasi
bebegin emzirilmesi tavsiye edilir.

Arac¢ ve makine kullanim
E.S. ENEMA’nin ara¢ ve makine kullanimina dogrudan etkisi yoktur. Su kaybindan dolay1 bas
donmesi goriilebilir. {lacin kullanilmasindan sonra tuvaletin yakinlarinda bulunmalisiniz.

E.S. ENEMA’nn i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

E.S. ENEMA nin bilesiminde hacim tamamlayic1 olarak deiyonize su kullanilmistir.

Bu tibbi iirlin (E.S. ENEMA) 59 mL’lik dozunda 1,4 g, 118 mL’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 goz
ontinde bulundurulmalidir.

Ayrica bu tibbi iirin (E.S. ENEMA) sodyum metil paraben ihtiva etmektedir. Alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:
Asagida yer alan tiirden receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya
son zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz:
* Yiiksek tansiyon veya kalp hastalig1 ilaglar1 (kalsiyum kanal blokerleri)
*  Mesane bosaltici ilaglar (Diiiretik)
* Ruhsal sikintilara dair bazi ilaglar (Lityum)
* Viicudu susuz birakabilecek ilaglar veya elektrolit dengesine etki ederek viicuttaki tuz
seviyesini (potasyum, sodyum, fosfat veya su) degistirebilecek ilaglar

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

3. E.S. ENEMA Nasil Kullamlir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Yalnizca rektal (anal) yoldan alinir. Agizdan almayiniz.
Yetiskinler ve 12 yas lstii cocuklarda 135 mL’lik ve 210 mL ’lik dozlar, hekim tarafindan aksi
belirtilmemigse, glinde en fazla bir sise kullanilir.
3 yas istii cocuklarda 67,5 ml’lik doz, hekim tarafindan aksi belirtilmemisse, glinde en fazla
bir sise kullanilir.
Enjekte etmeye baslamadan 6nce beyaz koruyucu kapagi ¢ikartiniz.
Doktorunuz tarafindan aksi Onerilmemisse, E.S. ENEMA 14 giinden daha uzun siire
kullanilmamalidir.
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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 serbestce salinir.

ﬁ A

Diz-g068iis pozisyonu:

Diz ¢okdiliir. Bag asagi dogru egilir ve gogiis ileriye dogru gdtiiriiliir. Yiizlin sol tarafi ylizeye
yaklastirilir ve sol kola rahat bir sekilde yerlestirilir.

el P SR

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

2. Beyaz renkli koruyucu kapagi ¢ikariniz. Siseyi dik tutarak parmakla oluklu sisenin kapagim
kavraymiz. Diger elle koruyucu kapagi yavasca ¢ekerek ¢ikarimiz.

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

4. Ucu rektuma yerlestirilirken asir1 kuvvet uygulamayiniz ciinkii 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 ¢ikariniz ve bagirsakta bosaltim hareketi baslayana kadar
pozisyonunuzu koruyunuz (normal olarak 2-5 dakika).

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda Kkullanimi: 3-12 Yas arasi cocuklar i¢in “E.S. ENEMA (67,5 mL)” formu
mevcuttur. (E.S. ENEMA’nin yetigskin dozu 135 mL ve 210 mL’dir. Cocuklar i¢in 135 ml’lik
dozun yarisina denk olan, 67.5 mL’lik doz bulunmaktadir.)

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger Yetmezligi:
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Karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, tuz yasakli bir diyetteyseniz ya da bobrek
hastasiysaniz doktorunuz 6nermedik¢e kullanmayiniz.

Yash ve halsiz hastalarda ve kontrol edilemeyen atardamar (arteryel) hipertansiyonu, karinda su
toplanmasi, kalp hastalifi, bagirsak i¢ yiizey (rektal mukoza) degisikligi (6rn: {ilser, fissiir)
kolostomi olan veya oOnceden siiregelen kalsiyum seviyesi diistikliigii (hipokalsemi), kanda
potasyum seviyesi diisiikliigli (hipokalemi), kanda fosfat seviyesi yliksekligi (hiperfosfatemi),
kandaki sodyum diizeyi artis1 (hipernatremi) gibi elektrolit bozukluklar1 bulunan ve o6zellikle
seker hastalifinda kanin asitli hali (asidoz) goriilmiis kisilerde dikkatli kullanilmalidir.

Eger E.S. ENEMA'min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla E.S. ENEMA kullandiysaniz:

Gerekenden fazla miktarda E.S. ENEMA alinmas1 durumunda profesyonel yardim aliniz veya bir
saglik merkezi ile baglantiya geginiz.

Asir1 doz veya tutulum (retansiyon); kandaki sodyum diizeyinin artmasi (hipernatremi), kanda
fosfat seviyesinin yiikselmesi (hiperfosfatemi), kalsiyum seviyesinin diismesi (hipokalsemi) ve
kanda potasyum seviyesinin diismesi (hipokalemi) de dahil ¢esitli fonksiyonlar i¢in viicutta
ihtiya¢ duyulan Ornegin tuz ve mineral diizeyinin (elektrolit) bozukluguna sebep olabilir.
Bunlarin yani1 sira bazi isaret ve belirtilerle (6rn: metabolik asidoz, bobrek yetmezligi ve tetani)
dehidratasyon (su kaybi) ve hipovolemi (kan hacminde azalma) olusabilir. Baz1 agir elektrolit
bozukluklar, kalp ritim bozuklugu (kardiyak aritmi) ve 6liime sebebiyet verebilir. Asirt doz almig
iseniz dikkatle takip edilmeniz gerekir.

Elektrolit bozukluk tedavisi, uygun elektrolit ve sivi yenilemesi (replasman) ile acil tibbi
miidahale gerektirir.

E.S. ENEMA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

E.S. ENEMA’y1 kullanmay1 unutursaniz
E.S. ENEMA'y1 kullanmay1 unutursaniz, yine normal dozlarda kullaniniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi E.S. ENEMA’nin igeriginde bulunan maddeler duyarli kisilerde yan etkilere
neden olabilir.

E.S. ENEMA ile goriilen istenmeyen etkilerin goriilme siklig1 bilinmemektedir (Mevcut
verilerden tahmin edilmemektedir).

6/8



Asagidakilerden biri olursa, E.S. ENEMA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

» Rektal kanama (bagirsaktan kanl diski veya kan gelmesi)

» Siddetli ani alerjik reaksiyon (dokiintli, kasinti, yiiz ve dudaklarin sigsmesi ya da agiz ve
bogazin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi) giic nefes alma ataklariyla
seyreder ve bayginlik hissi ya da bas donmesi olmast

* E.S. ENEMA verildikten sonra bagirsakta higbir 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 boliimiine basvurunuz:

*  Dehidratasyon (viicudun asir1 su kaybetmesi)

*  Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen (iirtiker))

» Kanda elektrolitlerin (tuzlar) miktarindaki degisikliklere bagl olarak kaslarda segirme veya
ani kasilmalar.

« Karin agris1 veya bagirsaklarda gaz birikimine bagl siskinlik

* Kusma veya mide bulantisi

*  Anal bolgede kasint1 veya yanma

»  Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklar olusmasi

« Ishal

«  Usiime hissi ile eslik eden titreme hali

« Ignelenme

» Kanda fosfat seviyesinin yiikselmesi (hiperfosfatemi)

»  Kalsiyum seviyesinin diismesi (hipokalsemi)

+ Kanda potasyum seviyesinin diismesi (hipokalemi)

+ Kandaki sodyum diizeyinin artmasi (hipernatremi)

*  Viicuttaki asit atiliminin bozulmasi (metabolik asidoz)

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 karsilagtigmmiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag 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 katki1 saglamis olacaksiniz.
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5. E.S. ENEMA’nin saklanmasi

E.S. ENEMA yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra E.S. ENEMA yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

HAVER FARMA lla¢ A.S.

Akbaba Mah. Maras Cad. No:52/2/1
Beykoz / ISTANBUL

Tel: 0216 324 38 38

Fax: 0216 317 04 98

Uretim Yeri:

OSEL ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No.:52
Beykoz / Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR:

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

kullanilmalidir.

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

yapilmalidir.
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