Acest formular de instructiuni este furnizat de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata a Eziclen
catre profesionistii din domeniul sanatatii, astfel incat acestia sa isi poatd informa pacientii in ziua
eliberarii retetei, in conformitate cu planul de reducere la minimum a riscurilor in vigoare pentru acest
medicament.
EZICLEN
Concentrat pentru solutie orala
(Sulfat de sodiu anhidru, sulfat de magneziu heptahidrat si sulfat de potasiu)

FORMULAR CU INSTRUCTIUNI PENTRU MEDICII PRESCRIPTORI

Stimati profesionisti din domeniul sanatatii,

Ati informat pe DI/Dna/Dra cava

urma o procedura medicala care necesita un intestin curat si ati prescris EZICLEN ca si

solutie pentru golirea intestinului.

DESCRIERE:

EZICLEN este o solutie salind concentrata pe baza de sulfati care trebuie diluata suplimentar
cu apa inainte de a fi administrata pe cale orala. Acesta solutie face parte din clasa laxativelor
osmotice.

Pentru curatarea adecvata a intestinului Sunt necesare doua flacoane de EZICLEN.

INDICATII:

EZICLEN este indicat la adulti pentru golirea intestinului, Tnaintea oricaror proceduri care
necesitd un intestin curat (de exemplu, vizualizare intestinala, inclusiv endoscopie si
radiologie, sau interventii chirurgicale).

EZICLEN nu este un tratament pentru constipatie.

MOD DE ADMINISTRARE:

Preparatul poate fi administrat intr-o cura in doze divizate (2 zile) sau in cura de o zi.
Verificati impreuna cu pacientul programul si etapele procedurii. In timpul studiilor clinice si
in conformitate cu ghidurile medicale, s-a observat ca prin utilizarea dozei divizate se obtine
o mai buni golire intestinala. Tn cazul in care calendarul procedurii permite administrarea
dozei divizate, aceasta este de preferat curei de 0 zi. Schema terapeutica pe durata unei zile

reprezinta 0 alternativa potential utila.

Acest formular cu instructiuni pentru profesionistii din domeniul sanatatii este prevazut in
Planul de management al riscului pentru medicamentul EZICLEN. Se recomanda ca odata cu
prescrierea medicamentului, medicii sa ofere pacientului si toate aceste informatii.
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Continutul fiecarui flacon trebuie diluat cu apa de catre pacient, pana la linia de umplere a
paharului furnizat in ambalaj.
Dupa administrarea continutului diluat al fiecarui flacon, pacientul trebuie sa bea inca doua
pahare umplute cu apa sau lichide limpezi permise pe parcursul urmatoarelor 2 ore.
Cura in doza divizata (de doua zile) - cura recomandata:
e Primul flacon: in seara precedenta efectudrii procedurii, in jurul orei 18:00 (pacientul
trebuie sa aloce 2 ore pentru a consuma continutul diluat al flaconului + inca 2 pahare
cu apa sau lichide limpezi permise).

e Al doilea flacon: Dimineata devreme, in ziua efectuarii procedurii, dupa 10-12 ore de

la inceperca administrarii dozei de seard (pacientul trebuie sa aloce 2 ore pentru a
consuma continutul diluat al flaconului + inca 2 pahare cu apa sau lichide limpezi
permise).
Cura de o zi (schema terapeutica alternativa potential utila):
e Primul flacon: Tn seara precedenta efectuarii procedurii, in jurul orei 18:00 (pacientul
trebuie sa aloce 2 ore pentru a consuma continutul diluat al flaconului + inca 2 pahare
cu apa sau lichide limpezi permise).

e Al doilea flacon: in aceeasi seard, dupa aproximativ 2 ore de la inceperea administrarii

primei doze (pacientul trebuie sa aloce 2 ore pentru a consuma continutul diluat al

flaconului + inca 2 pahare cu apa sau lichide limpezi permise).

CONTRAINDICATII:
Indiferent de schema terapeutica, solutia nu trebuie utilizata la pacientii cu urmatoarele
afectiuni cunoscute sau suspectate:

e Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti

¢ Insuficientd cardiacd congestiva

e Deteriorari grave ale sandtatii generale, precum deshidratarea severa.
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e Fazele acute ale inflamatiei tractului intestinal, incluzand boala Crohn si colita
ulcerativa

e Tulburari abdominale acute supuse unei interventii chirurgicale, precum apendicita
acuta

e Pacientii care pot prezenta sau prezinta deja obstructie sau stenoza gastro-intestinala

e Perforatie gastro-intestinala diagnosticata sau suspectata

e Tulburari legate de evacuarea gastrica (de exemplu, gastropareza, staza gastrica)

e Pacientii care pot prezenta sau prezinta deja ileus

e Colita toxica sau megacolon toxic

e (Greata si varsaturi

e Ascita
e Insuficientd renali severi (rata filtririi glomerulare <30 ml/min si 1,73m?)
Asigurati-va ca au fost luate Tn considerare toate precautiile pentru utilizare enumerate n

Rezumatul caracteristicilor produsului.

Evaluati medicamentele administrate concomitent si luati Tn considerare efectuarea unor
determiniri de laborator inainte si dupa utilizare, in special, la pacientii varstnici sau la

oricare dintre pacientii cu risc.

Deoarece tulburarile hidro-electrolitice pot conduce la reactii adverse grave, inclusiv
convulsii, aritmii cardiace, se recomanda prudenta la prescrierea medicamentului EZICLEN
la pacientii varstnici, pacientii cu insuficienta renald sau cardiaca, cei cu comorbiditati

medicale, sau cei care utilizeaza medicamente care cresc riscul de tulburari hidro-electrolitice.
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Trebuie sa va asigurati ca pacientul stie:
* cd este obligatorie 0 hidratare corecta, iar solutia de EZICLEN nu este indicata
pentru ingerare directa, ci trebuie consumata numai dupa diluare si trebuie urmata
Tntotdeauna de consumul a inca 2 pahare cu apa sau lichide limpezi.

» cd in absenta anesteziei, trebuie sa termine de baut toata solutia si apa necesara cu cel

putin o ord inainte de colonoscopie.

* ca in cazul anesteziei, trebuie sa termine de baut toate lichidele necesare cu cel putin
doud ore inainte de colonoscopie, de obicei cu cel putin 2 ore inainte de Inceperea
procedurii, in conformitate cu instructiunile anestezistului.

* ca nu trebuie sa consume orice alimente solide sau produse lactate cu o zi inainte de
procedura si ca este esential sa bea doar lichide limpezi (fara alcool sau bauturi de
culoare rosie) in timpul si dupa golirea intestinald, pana cand procedura este finalizata,

pentru a evita deshidratarea.

PRECAUTII PENTRU UTILIZARE:

Oferiti pacientului recomandari specifice despre alimentele si lichidele pe care trebuie sa le
evite, precum si o lista cu lichidele pe care le poate bea in ziua anterioara efectuarii
procedurii. Pacientul trebuie sd-si noteze volumul de lichide consumat pe formularul specific

cu instructiuni.

Recomandati-i pacientului sa se hidrateze corespunzator inainte, in timpul, si dupa utilizarea
EZICLEN.

Dacd un pacient prezinta varsaturi semnificative sau semne de dezhidratare dupa
administarea EZICLEN, luati in considerare efectuarea unor determinari ale concentratiei

serice de electroliti si teste ale functiei renale.
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Pentru a asigura eficacitatea preparatului de golire intestinald si utilizarea in sigurantd a
medicamentului, pacientul trebuie incurajat sa urmeze cu strictete instructiunile de utilizare
descrise in prospectul cu informatii pentru pacient.

Tn acest scop, va punem la dispozitie un formular cu instructiuni. Prima parte a acestuia
trebuie completata atunci cand prescrieti EZICLEN unui pacient, iar restul trebuie completat
de pacient la momentul administrarii medicamentului, pentru a-l ajuta sa respecte, in mod
adecvat, toti pasii descrisi.

Pentru informatii complete de prescriere va rugam sda Citifi Rezumatul caracteristicilor

produsului.

APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE
Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatda cu administrarea
medicamentului Eziclen, cadtre Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Roménia (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre detindtorul autorizatiei de punere
pe piata, la urmatoarele date de contact:

Mayoly Romania SRL

Str. Mihai Eminescu. Nr.108-112, etaj 1,

Bucuresti, Sector 2

Telefon: +40 371 57 57 57

e-mail: vigilance.rou@mayoly.com

Acest formular cu instructiuni pentru profesionistii din domeniul sanatatii este prevazut in
Planul de management al riscului pentru medicamentul EZICLEN. Se recomanda ca odata cu
prescrierea medicamentului, medicii sa ofere pacientului si toate aceste informatii.

Versiune aprobata de ANMDMR in aprilie 2024

V5_04/2024 Pagina 5


https://adr.anm.ro/
mailto:vigilance.rou@mayoly.com

