KULLANMA TALIMATI

ENELAKS 9,5/3,5 g pediatrik rektal cozelti
Cocuklar i¢in
Rektal kullanihir

*Etkin maddeler: Her 59 ml’lik uygulama dozu etkin madde olarak 8,26 g monobazik sodyum
fosfata esdeger 9,5 g monobazik sodyum fosfat monohidrat ve 1,85 g dibazik sodyum fosfata

esdeger 3,5 g dibazik sodyum fosfat heptahidrat igerir.

*Yardimct maddeler: Metil paraben, saf su

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ENELAKS (¢ocuklar icin) nedir ve ne icin kullanilir?

2. ENELAKS (¢ocuklar i¢in)’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ENELAKS (¢ocuklar igin) nasi kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ENELAKS (¢ocuklar i¢in) ’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. ENELAKS (cocuklar icin) nedir ve ne i¢in kullanilir?

e ENELAKS (gocuklar i¢in), hafif sarimsi renkli, berrak rektal ¢6zelti olup, 67,5 mL’lik
LDPE sisede, agzi lastik diyaframli, plastik kapak ve ucunda kaniilii, izerinde koruyucu
kapag1 bulunan beyaz polietilen sisede 66,5 mL ¢ozelti olarak sunulmaktadir.

e ENELAKS (cocuklar i¢in), kendinize uygulayabileceginiz bir bagirsak temizleyicidir.
Diskinizin su igerigini arttirarak etki eder ve bu yolla kabizligi rahatlatmaya ve bagirsagi
temizlemeye yardime1 olur.

e ENELAKS (¢ocuklar i¢in)’in igerisinde 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 gergeklesir.

e ENELAKS (¢ocuklar igin), gecici kabizligin giderilmesi veya endoskopi, bagirsak
ameliyati ya da rontgen incelemesi oncesi gibi bagirsak temizliginin gerekli oldugu
durumlarda kullanilabilir.



e Yumusak ve esnek piiskiirtiicii baslik (Noziil) kayganlastirici barindirdigindan kisa
stirede konforlu bir uygulama yapilmasini saglamaktadir.

e Higbir ENELAKS iiriiniinde lateks kullanilmamaktadir.

e 3ila5 yas arasindaki ¢ocuklarda kullanilir.

e 5Sila 12 yas arasindaki ¢cocuklarda kullanilir.

7 giin sonra kendinizi daha iyi hissetmezseniz ya da daha kotli hissederseniz bir doktor ile
konusmalisiniz.

2. ENELAKS (¢ocuklar icin)’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Uygulamanin yapilmasi ile birlikte digkr atilimi sulu olacaktir, bu nedenle viicutta sivi kaybini
engellemek i¢in bol s1vi alinmalidir.

24 saat igerisinde bir siseden fazla ENELAKS (¢ocuklar i¢in) alinmasi zararl olabilir. Doktor
tarafindan onerilmemisse, miishil (laksatif) {irtinler iki haftadan uzun siire kullanilmamalidir.
Biitiin ilaglar1 ¢cocuklarin gorebilecegi ve erisebilecegi yerlerden uzak tutunuz.

Agizdan alinmasi durumunda acilen tibbi yardim aliniz veya zehir danigsma merkezine miiracaat
ediniz.

Rektal rahatsizlik veya yanma hissi olusabilir.

ENELAKS (cocuklar icin)’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;

e ENELAKS (¢ocuklar i¢in)’in igindeki etkin madde ya da bu ilacin bilesenlerinden
herhangi birine (i¢erigindeki maddelerin tam listesini bu kullanma talimatinin basinda
bulabilirsiniz) alerjiniz varsa.

e Sismis bir kalin bagirsaginiz varsa (megakolon olarak da bilinir).

e Aniiste veya rektumda daralma veya eksik agilma varsa.

e Alt kolonda tikaniklik varsa (Hirschsprung hastaligy).

e Siipheli bir bagirsak tikaniklig varsa.

e Bagirsakta tikaniklik veya normal bagirsak hareketlerinde bir bozukluk varsa (bazen
paralitik ileus olarak adlandirilir)

e Doktorunuz tarafindan asagidaki rahatsizliklardan birinin sizde olabilecegi belirtilmis
ise:

o Apandisit
o Delinmig/hasarli ya da tikanmis bagirsak.
o Aktifiltihapli bagirsak hastaligi (Crohn hastalig ya da tilseratif kolit gibi)

e Tani konulamamis rektal kanamaniz varsa.

e Bobrek probleminiz varsa

e Kalbinizin tiim viicuda diizgiin sekilde kan pompalamasinda sorun var ise (Konjestif
kalp yetmezligi).

e Yakin zamanda kustuysaniz veya mide bulantis1 veya susuzluk yasadiysaniz.

e Mide agriniz varsa (abdominal agri).

e 3 yasin altindaki hastalarda



ENELAKS (cocuklar icin)’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger;

e Yash veya gii¢sliz iseniz ENELAKS (¢ocuklar i¢in)’i kullanmak i¢in bir hasta bakici
veya bir saglik calisaninin yardimina ihtiyaciniz olabilir.

e Kontrol edilememis kan basinciniz varsa.

e Kalp veya bobrek hastaliginiz varsa.

e Assitten (karin boglugunda sivi toplanmasi) muzdaripseniz.

e Rektal iilserasyon veya fissiirden (yirtik) muzdaripseniz.

e Kolostomi ameliyat1 olmussaniz.

e Elektrolit bozukluklarindan (diisiik kalsiyum, diisiik potasyum, yiiksek fosfat veya
yiikksek sodyum seviyeleri gibi viicudunuzdaki tuz seviyelerindeki degisiklikler)
muzdaripseniz).

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ENELAKS (cocuklar icin)’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisliniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz,
bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ENELAKS (cocuklar i¢in)’1n igerigindeki ana madde anne siitline gecebilecegi icin ENELAKS
(cocuklar i¢in) alimindan sonraki en az 24 saat boyunca anne siitliinlin sagilarak atilmasi
onerilmektedir.

Arac¢ ve makine kullanima:
ENELAKS (¢ocuklar i¢in)’in ara¢ ve makine kullanimina dogrudan etkisi olmasa da bu ilaci
kullandiktan sonra tuvalete yakin kalmaniz gerekmektedir.

ENELAKS (¢ocuklar icin)’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Bu tibbi iiriin metil paraben icermektedir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden
olabilir. Metil parabene duyarlili1 olan hastalar uyarilmalidir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagida yer alan tiirden regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya
son zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz:

e ACE-inhibitorleri (6rn. enalapril, ramipril, lisinopril) ve anjiotensin reseptdr blokorleri
(6rn. losartan, kandesartan, eprosartan, irbesartan, olmesartan, telmisartan, valsartan)
gibi yiiksek tansiyon veya anjina (bir gesit kalp hastaligl) icin kullanilan ilaglar
(kalsiyum kanal blokdrleri).

e Mesane bosaltici ilaglar (ditiretikler).

e Ruhsal bozukluklar i¢in bazi ilaglar (lityum).

e Viicudu susuz birakabilecek veya elektrolit dengesi olarak bilinen viicudunuzdaki tuz
seviyesini (potasyum, sodyum, fosfat veya su) degistirebilecek diger ilaclar.

e Bagirsak temizleyici bazi ilaglar (sodyum fosfatlar).

e Amiodaron, arsenik trioksit, astemizol, azitromisin, eritromisin, Kklaritromisin,
klorpromazin, sisaprid, sitalopram, domperidon, terfenadin, prokainamid gibi kalp
ritminizi (QT araligini uzatan) degistirebilen ilaglar.

e Agrni kesici olarak kullanilan aspirin ya da ibuprofen gibi non-steroidal antienflamatuar
ilaglar (NSAII’ler)

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

3. ENELAKS (¢ocuklar i¢in) nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Yalnizca rektal (anal) yoldan alinir.

Hekim tarafindan aksi belirtilmemisse;

5 ila 12 yas arasindaki ¢cocuklarda giinde en fazla bir sise,

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

Enjekte etmeye baslamadan 6nce koruyucu kapagi ¢ikartiniz.

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 likit 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.




Diz-g6giis pozisyonu:
Diz ¢okiiliir. Bas asag1 dogru egilir ve gogiis ileriye dogru gotiiriiliir. Yiiziin sol tarafi ylizeye

yaklastirilir ve sol kola rahat bir sekilde yerlestirilir.

1- Yukanidaki iki pozisyondan (Sol-yan pozisyonu veya diz-gogiis pozisyonu) uygun olanini
tercih ediniz.

2- Koruyucu kapagi ¢ikarimiz. Siseyi dik tutarak parmakla oluklu sisenin kapagini kavraymiz.
Diger elle koruyucu kapagi yavasga cekerek ¢ikariniz.

3- Sisenin ucunu makat merkezini hedefleyerek, sabit bir basingla nazik¢e rektuma yerlestiriniz.
4- Ucu rektuma yerlestirirken asir1 kuvvet uygulamayiniz ¢iinkii hasara neden olabilir.
5- Makata bagirsak bosaltim hareketi verilirse (Digk1 atim hareketi saglanmasi) u¢ daha kolay
yerlestirilir. Bu hareket makatin (Aniis) etrafindaki kaslarin gevsemesini saglar.

6- Stvinin neredeyse tamami bosalana kadar siseyi sikiniz.

7- Ucu rektumdan ¢ikariniz ve bagirsakta bosaltim hareketi baslayana kadar pozisyonunuzu
koruyunuz (Normal olarak 2-5 dakika)

Eger rektal kanama farkederseniz, uygulamayr hemen durdurmali ve acilen bir doktor ile
iletisime gegmelisiniz.

Bir doz ENELAKS (¢ocuklar i¢in) aldiktan sonra 5 dakika i¢inde sik sik gelen ishal benzeri
bagirsak hareketlerine hazirlikli olunuz. Bu normaldir ve ilacin ise yaradigini gosterir. Bu siire
icinde bagirsak hareketiniz olmadiysa, doktorunuza danigsimiz. Doktorunuz tarafindan
belirtilmedigi siirece daha fazla ENELAKS (¢ocuklar i¢in) kullanmaymiz. Etkiler zamanla
kayboluncaya kadar tuvalet yakininda kaliniz.

Viicuttaki su kaybini1 6nlemek i¢in bol miktarda berrak ¢orba, bitki ¢ayi, siyah ¢ay ya da kahve
ya da seyreltilmis posasiz meyve suyu gibi berrak sivi tikketiniz. Genel olarak, ENELAKS
(cocuklar i¢in)’1n etkileri zamanla gecinceye kadar her saat bas1 250 ml (kiigiik bir su bardag)
stvi almalisiniz. Bundan sonra, hastane prosediiriiniize kadar ya da doktorunuz tarafindan
yonlendirilinceye kadar susuzlugunuzu gidermek igin berrak sivilar — tercihen su — iginiz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi: 3 ila 12 yas araligindaki ¢ocuklarda doktor tarafindan onerildigi sekilde

kullanilmalidir. 3 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanimi: Doz ve uygulama sekli yetiskinlerde oldugu gibidir.



Ozel kullamim durumlari:

Bobrek Yetmezligi:

Bobrek hastaligimiz  varsa, ENELAKS (¢ocuklar i¢in)’1 doktorunuz onermedikge
kullanmayiniz.

Karaciger Yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger ENELAKS (¢cocuklar i¢in) in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ENELAKS (cocuklar i¢in) kullandiysaniz:

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla ENELAKS (cocuklar i¢in) kullandiysaniz ya da
yanliglikla igtiyseniz, acilen bir doktor veya eczaci ile konusunuz. Kullanmaniz gerekenden
daha fazla ENELAKS kullandiysaniz, viicudunuzun su kaybettigini hissedebilir, susuz
olabilirsiniz ya da kas sertliginiz olabilir. Miimkiinse ila¢ sisesini ya da kutusunu doktorunuza
ya da eczaciniza gostermek i¢in yaniniza aliniz.

ENELAKS (¢ocuklar icin) dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

ENELAKS (¢ocuklar i¢in) kullanmay1 unutursamz
ENELAKS (¢ocuklar i¢in) kullanmay1 unutursaniz, yine normal dozlarda kullaniniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ENELAKS (¢ocuklar i¢in) ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda, herhangi bir etki olduguna dair veri bulunmamaktadir.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ENELAKS (cocuklar i¢in)’1in iceriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde
yan etkiler olabilir.

ENELAKS (¢ocuklar i¢in) ile goriilen istenmeyen etkilerin goriilme siklig1 ¢cok seyrektir.

Asagidakilerden biri olursa, ENELAKS (cocuklar icin)’1 kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

e Rektal kanama (Bagirsaktan kanli digk1 veya kan gelmesi) .

e Asirt duyarlilik: alerjik reaksiyon (dokiintiilii veya dokiintiisiiz kasinti, yiiz ve
dudaklarin sismesi ya da agiz ve bogazin yutmayi veya nefes almay1 zorlastiracak
sekilde sismesi) giic nefes alma ataklariyla seyreder ve bayginlik hissi ya da bas
donmesi goriilebilir.

e ENELAKS (¢ocuklar i¢in) verildikten sonra bagirsakta hi¢bir 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.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Mevcut verilerden hareketle tahmin edilememektedir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Cok seyrek:

Dehidratasyon (Viicudun asir1 su kaybetmesi)

Kandaki tuz (elektrolit) miktarinda goriilen degisiklikler nedeniyle kaslarda segirme ve
kasilmalar.

Kanda fosfat seviyesinin yiikselmesi (hiperfosfatemi)

Kalsiyum seviyesinin diismesi (hipokalsemi)

Kanda potasyum seviyesinin diismesi (hipokalemi)

Kandaki sodyum seviyesinin diigmesi (hiponatremi)

Viicuttaki asit atiliminin bozulmasi (metabolik asidoz)

Karin agris1 veya siskinlik (distansiyon)

Mide-bagirsak kanalinda agri

Kusma veya mide bulantisi

Anal bolgede kasinti, batma, agr1 ya da rahatsizlik

Proktalji (makat agrisi)

Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklar olugmasi (vezikiil), kasinti, batma
Ishal

Usiime hissine eslik eden titreme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

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 Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki1 saglamis olacaksiniz.




5. ENELAKS (¢ocuklar i¢in)’1n saklanmasi

ENELAKS (¢ocuklar i¢cin) 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde Ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayniz.

Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra ENELAKS (cocuklar igin)1
kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ENELAKS (¢ocuklar i¢in)’1
kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Liba Laboratuarlar1 A.S.
Beykoz / Istanbul

Uretim Yeri:

Recordati Tlag Sanayi ve Ticaret A.S.
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmstir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR:

Dogustan megakolon, bagirsak tikanikligi, imperforat aniis veya konjestif kalp hastalig1 olan
kisilerde kullanilmamalidir. Bébrek bozuklugu, dnceden siiregelen elektrolit bozukluklar veya
kolostomi yapilmig veya diliretik kullanan veya elektrolit seviyelerini etkileyen hipokalsemi,
hiperfosfatomi, hipernatremi gibi ilaclar1 kullanan veya asidoz goriilmiis kisilerde dikkatle
kullanilmalidir,

ENELAKS’1in yetiskin ve c¢ocuk formlar1 bulundugundan recetelendirme buna gore
yapilmalidir.



