KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
B.T. ENEMA 59 mg/ml + 161 mg/ml rektal ¢ozelti

Kullanilan doz:

67,5 ml i¢in 59 ml,

135 ml i¢in 118 ml,
210 ml i¢in 177 ml’dir.

2 KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:

(Her 59 ml hazir dozda)

7,3 g monobazik sodyum fosfata esdeger 9,5 g monobazik sodyum fosfat dihidrat

1,4 g dibazik sodyum fosfata esdeger 3,5 g dibazik sodyum fosfat dodekahidrat

(Her 118 ml hazir dozda)
14,6 g monobazik sodyum fosfata esdeger 19 g monobazik sodyum fosfat dihidrat

2,8 g dibazik sodyum fosfata esdeger 7,0 g dibazik sodyum fosfat dodekahidrat

(Her 177 ml hazir dozda)
21,9 g monobazik sodyum fosfata esdeger 28,5 g monobazik sodyum fosfat dihidrat

4,2 g dibazik sodyum fosfata esdeger 10,5 g dibazik sodyum fosfat dodekahidrat

Yardimci madde(ler):
B.T. ENEMA, her ml’sinde 0,5 mg sodyum metil paraben icermektedir.

Yardimce1 maddeler icin 6.1°¢ bakiniz.

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

4  KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Gegici kabizlik tedavisinde ve rektuma yakin kalin bagirsak ameliyatlarindan 6nce ve sonra,
dogum oOncesi ve sonrasi, proktoskopi, sigmoidoskopi ya da kolonoskopi oncesi ve radyoloji
tetkikleri oncesi bagirsak temizligi i¢in kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Yetiskinler ve 12 yas iizeri cocuklar: Doktor tarafindan baska bir sekilde onerilmedigi taktirde,
giinde bir kereden fazla olmamak kosuluyla 135 ml. (1 sise)

3-12 yas arasi ¢ocuklar: Doktor tarafindan baska bir sekilde Onerilmedigi taktirde, giinde bir

kereden fazla olmamak kosulu ile 67,5 ml. (1 sise)
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Uygulama sekli:
Yalnizca rektal kullanim i¢indir.

Sol yana dogru yatilir. Dizler biikiiliir ve kollar serbest birakilir. Koruyucu
kapak cikarilir.

Enema kaniilii sabit bir basingla nazik bir sekilde aniise yerlestirilir. Neredeyse biitiin sivi
bosalincaya kadar sise sikilir.

Eger direngle karsilasilirsa kullanim durdurulur. Zorlanarak yapilan lavman zedelenmelere neden
olabilir.

Imhasi igin sise karton kutuya konulur.

Genel olarak, istenen etkiyi elde etmek i¢in 2 ila 5 dakika yeterlidir. Etkinin geciktigi durumlarda
iiriin daha fazla kullanilmaz ve bir doktora bagvurulur.

Ara sira yasanan kabizlik vakalari i¢in rektal lavmanlar sadece kisa siireli rahatlama saglamak
amactyla kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Renal fonksiyonu klinik olarak énemli derecede bozuk hastalarda kullanilmamalidir (bkz. Béliim
4.3).

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda B.T. ENEMA, beklenen klinik yararin
hiperfosfatemi riskine agir basmasi durumunda dikkatle kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezIligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
3 yas alt1 ¢ocuklarda kullanim1 kontrendikedir. 3 yastan 12 yasa kadar ¢ocuklarda doktor tarafindan
tavsiye edildigi sekilde kullanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Dozu ve uygulama sekli yetiskinlerde oldugu gibidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
B.T. ENEMA asagidaki durumlarda kontrendikedir.

o Etkin madde veya yardimcit maddelerden herhangi birine karst asir1 duyarliligi olan
hatalarda (bkz. Boliim 6.1),

o Bagirsak tikanikligi ya da azalmig bagirsak hareketliliginin olmasi gibi artmis
absorpsiyon kapasitesi ya da azalmig eliminasyon kapasitesine neden olan
durumlarda,érnegin;

0 Siipheli bagirsak tikanikligt
o0 Paralitik ileus



Anorektal stenoz

Imperfore aniis

Konjenital veya sonradan edinilen megakolon
O Hirschsprung hastaligi

O O O

o Tani konulmamis gastrointestinal patolojide, 6rnegin;
0 Apandisit, intestinal perforasyon veya aktif inflamatuvar bagirsak hastaligini
diistindiiren semptomlar
0 Tani konulmamis rektal kanama
o Konjestif kalp yetmezliginde
¢ Dehidratasyon
¢ 3 yasin altindaki ¢ocuklarda
¢ Renal fonksiyonun klinik olarak anlamli derecede bozuldugu durumlarda

Es zamanl olarak sodyum fosfat oral ¢6zelti veya tablet de dahil hi¢gbir sodyum fosfat preparati
kullanilmamalidir (bkz. Boliim 4.5).

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri
B.T. ENEMA, mide bulantisi, karin agris1 veya kusma oldugunda doktor tarafindan
onerilmedikge kullanilmamalidir.

Hastalar sulu diski ¢ikaracaklari konusunda uyarilmahdir. Ozellikle diiiretikler, anjiotensin
doniistiiriicii enzim inhibitdrleri (ADEI, 6rn; enalapril, ramipril, lisinopril), anjiotensin reseptor
blokerleri (ARB’ler, 6rn; losartan, kandesartan, eprosartan, irbesartan, olmesartan, telmisartan,
valsartan) ya da non-steroidal antienflamatuar ilaclar gibi glomertiler filtrasyon oranini azaltan
ilaglar1 alan ya da dehidratasyona yatkinligi olan hastalar dehidratasyonun Onlenmesine
yardimci olmak i¢in bol s1vi almaya tesvik edilmelidir.

B.T. ENEMA, sodyum fosfat icerdiginden, sodyum ve fosfat seviyelerinin yiikselmesi ve
kalsiyum ve potasyum seviyelerinin diismesi riski bulunmaktadir. Dolayisiyla hipernatremi,
hiperfosfatemi, hipokalsemi ve hipokalemi bulgulari, tetani ve bobrek yetmezligi gibi klinik
belirtilerle ortaya ¢ikabilir. Elektrolit degisikligi, megakolonu olan veya lavman ¢ozeltisinin
tutuldugu kosullara sahip ¢ocuklar1 ve es zamanli hastalifit olan hastalar1 yakindan
ilgilendirmektedir. Bu nedenle, B.T. ENEMA yash ve zayiflamis hastalarda; kontrol edilemeyen
arteriyel hipertansiyonu, karinda sivi toplanmasi, kalp hastaligi, rektal mukoza degisikligi
(iilserler, fisiirler) olan hastalarda; diiiretik ya da elektrolit seviyelerini etkileyen diger ilaglar
ve QT araligini uzattig1 bilinen ilaglart (amiodaron, arsenik trioksit, astemizol, azitromisin,
eritromisin, klaritromisin, klorpromazin, sisaprid, sitalopram, domperidon, terfenadin,
prokainamid gibi) kullanan kolostomi hastalarinda ya da hipokalsemi, hipokalemi,
hiperfosfatemi, hipernatremi gibi 6nceden var olan elektrolit dengesizligi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir. Aynm1 zamanda renal perfiizyonu ya da fonksiyonu veya hidrasyon durumunu
etkiledigi bilinen ilaglar1 kullanan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Elektrolit bozuklugundan
siiphelenildiginde ve hiperfosfatemisi olan hastalarda, B.T. ENEMA uygulamasindan 6nce ve
sonra elektrolit seviyeleri izlenmelidir.



Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda B.T. ENEMA, beklenen klinik yararin
hiperfosfatemi riskine agir basmasi durumunda dikkatle kullanilmalidir.

B.T. ENEMA’nin tekrarlayan ve uzayan kullanimlar1 aligkanlik yapabilecegi i¢in tavsiye
edilmez. 24 saat i¢cinde birden fazla lavman uygulamasi zararli olabilir. Doktor tarafindan
tavsiye edilmedik¢e bir haftadan fazla kullanilmamalidir.

B.T. ENEMA, kullanma talimatina gore kullanilmalidir (bkz. Boliim 4.2). Hastalar, zorla lavman
uygulamasinin yaralanmalara neden olabileceginden eger bir direngle karsilasilirsa uygulamanin
durdurulmasi hususunda uyarilmalidir. B.T. ENEMA uygulamasindan sonra rektal kanama,
ciddi bir durumun gostergesi olabilir. Eger bu meydana gelirse, uygulama derhal kesilmeli ve
hastanin durumu bir hekim tarafindan degerlendirilmelidir.

Genel olarak bagirsak bosalmasi B.T. ENEMA uygulamasindan sonra yaklasik 5 dakikada
meydana gelir. Bu nedenle 5 dakikadan fazla tutulma siiresi 6nerilmemektedir. B.T. ENEMA
uygulamasindan sonra bagirsak bosalmasi gerceklesmezse ya da tutulum siiresi 10 dakikadan
fazla siirerse, ciddi yan etkiler meydana gelebilir. Daha fazla uygulama yapilmamali ve hastanin
durumu, olast elektrolit anormalliklerini tespit etmek ve ciddi hiperfosfatemi riskini en aza
indirmek i¢in tamamlanmasi gereken laboratuvar testlerine karar verecek bir hekim tarafindan
degerlendirilmelidir (bkz. Boliim 4.8 ve 4.9).

Bu tibbi {irlin sodyum metil paraben ihtiva etmektedir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kalsiyum kanal blokorleri, ditiretikler, lityum tedavisi veya hiperfosfatemi, hipokalsemi,
hipokalemi, hipernatremik dehidratasyon gibi elektrolit diizeyi degisikliklerine neden olan baska
ilaglar1 alan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Dehidratasyon, asidozis meydana gelebilir
(bkz. Boliim 4.4).

Es zamanl olarak sodyum fosfat oral ¢ozelti veya tablet de dahil hi¢bir sodyum fosfat oral
preparati kullanilmamalidir (bkz. Bolim 4.3).

Hipernatremi diisiik lityum seviyeleri ile iligkili oldugundan, B.T. ENEMA nin lityum tedavisi
ile eszamanli olarak kullanilmasi sonucunda serum lityum seviyelerinde ve tedavinin
etkinliginde diisiisler meydana gelebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

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:
B.T. ENEMA’nin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim
5.3). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

B.T. ENEMA gerekli olmadik¢a (bunun kosullari belirtilmelidir) gebelik déneminde
kullanilmamalidir.

Gebelik siiresince uygulandiginda ceninle ilgili malformasyon ya da diger fetotoksik etkilerini
Olecmek icin eldeki veriler yeterli degildir. B.T. ENEMA dogum ve dogum sonrasi donemde
yalnizca doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.

Laktasyon donemi:
Sodyum fosfat insan siitiine gecebileceginden, B.T. ENEMA kullanildiktan sonraki 24 saat
boyunca siitiin sagilarak atilmasi tavsiye olunur.

Ureme yetenegi/Fertilite:
B.T. ENEMA nin insanlarda lireme yetenegi lizerine olan etkisi degerlendirilmemistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
B.T. ENEMA’nin ara¢ ve makine kullanimi iizerinde dogrudan bir etkisi olmasa da bu ilaci
kullandiktan sonra tuvalete yakin kalmaniz gerekmektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

B.T. ENEMA, belirtildigi sekilde kullanildiginda 1iyi tolere edilmektedir. Bununla birlikte,
seyrek olarak B.T. ENEMA kullanimu ile iligkili yan etkiler bildirilmistir. Baz1 durumlarda,
ozellikle suiistimal edildiginde advers etkiler meydana gelebilir.

Goriilen yan etkiler asagidaki sikliklara gore siniflandirilmustir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastalhiklari:
Cok seyrek: Asirt duyarlilik reaksiyonlar (irtiker vs.)

Metabolizma ve beslenme hastahklar::
Cok seyrek: Dehidratasyon, hiperfosfatemi, hipokalsemi, hipokalemi, hiponatremi, metabolik



asidoz.

Gastrointestinal hastaliklar:
Cok seyrek: Bulanti, kusma, karin agrisi, abdominal distensiyon, ishal, gastrointestinal agri,
anal rahatsizlik ve proktalji.

Deri ve deri alt1 doku hastahiklari:
Cok seyrek: Vezikiil, kasinti, batma

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar:
Cok seyrek: Rektal irritasyon, agri, batma, titreme

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ila¢g advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tasimaktadir. 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
B.T. ENEMA’nin ¢ocuklarda veya sindirim kanalinda tikaniklig1 olan hastalarda asir1 dozda
kullanildiginda veya tutuldugunda dliimler goriilmiistiir.

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

Toksik etkilerin iyilesmesi, genelde rehidratasyon ile saglanabilir. Elektrolit dengesizliginin
tedavisi, uygun elektrolit ve s1vi replasman tedavisi ile acil tibbi miidahale gerektirebilir.

5 FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grubu: Konstipasyon i¢in ilaglar, Sodyum fosfat lavman
ATC kodu: AO6AGO1

B.T. ENEMA rektal yolla uygulandiginda tuzlu bir laksatif gibi davranacaktir. Alt bagirsakta
s1v1 birikimi distansiyon olusturur ve sadece rektum, sigmoid ve inen kolunun bir kismi veya
tamamini bosaltarak peristaltizm ve bagirsak hareketlerini destekler.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Rektal ¢ozeltiler icin veriler sponsor bir firma tarafindan yapilan hem 250 ml (yiiksek hacimli)
hem de 133 ml sodyum fosfat lavmanlarinin kullanildig: kiiciik, agik etiketli, saglikli goniilliiler
ile yapilan bir c¢alismadan elde edilmistir. Bu calisma, goniillillerin %30’unda normal
degerlerin iist sinirin1 agarak gegcici serum fosfat artisin1 dogrulamistir, 10-dakika 6rneklemeden



sonra ise ortalama fosfor seviyeleri diismiistiir. Normal sartlar altinda en c¢ok fosfor
absorpsiyonu, rektal uygulamayla ulasilamayan ince bagirsakta meydana gelmektedir.

Emilim

Kolonik absorbsiyon muhtemelen minimaldir, ancak ORAL sodyum fosfat igeren kolonik
preparatlarin uygulanmasindan sonra normal renal fonksiyonlu bireylerin yaklasik %25’inde
normal fosfor diizeylerinin 2-3 kat lizerinde asemptomatik hiperfosfatemi meydana geldigi
bildirilmistir.

Dagilim
Bilinmiyor.

Biyotransformasyon
Bilinmiyor.

Eliminasyon
Bilinmiyor.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Klinik 6ncesi giivenlilik ¢aligmalar1 yapilmamistir.

6 OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

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 altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Dondurmayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

B.T. ENEMA; 67,5 ml, 135 ml ve 210 ml ambalaj boyutlarinda kutuda, agz1 plastik
diyagramli, kapak ucunda kaniillii, renksiz LDPE sisede piyasaya sunulmustur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

D1s ambalaj karton kutu oldugundan geri doniisiimliidiir. Ozel bir énleme gerek yoktur.



7. RUHSAT SAHIBi

Avixa [lac¢ San. ve Tic. A.S.

Ikitelli Osb Mahallesi YTU Ikitelli Teknopark Sk.
YTU Teknopark Apt. No: 1/224

Telefon : (0212) 429 03 33/34

Faks  :(0212)429 03 32

8 RUHSAT NUMARASI(LARI)
2021/413

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARiHi
1k ruhsat tarihi: 05.11.2021
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIiHI



