Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/106/enelaks-laksatif-lavman-133-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO6AGO1
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KISA URUN BILGISI
BESERI TIBBi URUNUN ADI

Enelaks 19/7 g Rektal Cozelti
Polietilen siseler 133 ml ihtiva eder. Kullanilan doz 118 ml’dir.

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

(Her 133 ml hazir dozda)

Monobazik sodyum fosfat monohidrat 19,0 g
Dibazik sodyum fosfat heptahidrat 709

Yardimeci maddeler:
Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM

Rektal ¢ozelti, lavman.
Hafif sarimsi renkli, berrak sivi

KLINIK OZELLIiKLER
Terapotik endikasyonlar

ENELAKS laksatif lavman gegici kabizlik tedavisinde ve rektuma yakin kalin bagirsak
ameliyatlarindan 6nce ve sonra, dogum Oncesi ve sonrasi, prostoskopi, sigmoidoskopi ya da
kolonoskopi 6ncesi ve radyoloji tetkikleri 6ncesi bagirsak temizligi i¢in kullanilir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi
Yetiskinler ve 12 yas {izeri ¢ocuklar: Doktor tarafindan baska bir sekilde 6nerilmedigi takdirde,
giinde bir kereden fazla olmamak kosuluyla 133 ml (1 sise).

Uygulama sekli

Rektal kullanim i¢indir.

Her iki diz bikdlur. Kollara dayanarak sol yana dogru yatilir.

Koruyucu kapak ¢ikarilir.

Sabit basingla enemanin ug tepesi yavasca rektuma sokularak enjekte edilir.

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

Eger direngle karsilasilirsa kullanim durdurulur. Zorlanarak yapilan lavman zedelenmelere
neden olabilir. Genel olarak 2-5 dakika istenen etkiyi elde etmek icin 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 yetigkinlerde oldugu gibidir. Diisiik tuz
diyeti yapan ve bobrek yetmezligi olan hastalarda, konjestif kalp yetmezligi ve elektrolit
dengesi bozuk olan hastalarda kullanilmaz. Bobrek fonksiyonu bozuklugu olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik populasyon:
Yalnizca yetiskinler i¢indir: (3-12 yas arasi ¢cocuklar i¢in yetiskin dozunun yarisina denk gelen
66,5 mI’lik doz bulunmaktadir. 3 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmaz).
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Geriyatrik populasyon: Dozu ve uygulama yetiskinlerde oldugu gibidir. Yaslilarda dikkatle
kullanilmalhidir. 65 yas isti kisilerin, daha sonraki boliimlerde verilen tavsiyeler ozellikle
dikkat etmesi gerekmektedir.

Kontrendikasyonlar

Asagidaki hallerde kullanilmamalidir.

e 12 yas altindaki ¢ocuklarda,

e Etkin veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilik varsa.
Asagidaki hastaliklarda kullanilmaz.

e Bagirsak hareketlerinde azalmaya sebep olan sartlar

- Bilinen veya siiphelenilen intestinal obstriiksiyon

- Paralitik ileus

- Anorektal daralma (sten6z)

- Kapali aniis

- Konjenital veya sonradan edinilen Mega Kolon

- Hirschsprung hastalig

e Tani konulmamig gastrointestinal patoloji

- Apandist semptomlari, intestinal perforasyon, aktik enflamatuvar bagirsak hastaligi
- Tani konulmamis rektal kanama

e Konjestif kalp yetmezligi

e Dehidrasyon ve genellikle absorpsiyon kapasitesinin arttig1 veya eliminasyon kapasitesinin
azaldig1 tiim olaylarda

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Zayif blinyeli, yasl, kontrolsiiz arteriyal hipertansiyonu olan kontrol altina alinmamis olan asit,
kalp hastaligi, rektal mukozada degisiklik (iilser, fisstirler), kolostomi, 6nceden mevcut elektrolit
bozukluklar1 olan hastalarda dikkatlice kullanilmalidir. Hipokalsemi, hipokalemi, hiperfosfatemi,
hipernatremi ve asidoz meydana gelebilir. Elektrolit bozuklugundan siipheli olan hastalarda
hiperfosfatemi ile karsilasilabilir. ENELAKS Lakstaif Lavman kullanimindan 6nce ve sonra
elektrolit seviyeleri takip edilmelidir.

Bobrek fonksiyonlarinda bozukluk olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

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

Hastalar sulu digki ¢ikaracaklart konusunda uyarilmalidir ve dehidrasyonun oénlenmesine
yardime1 olmak i¢in bol s1v1 almaya tesvik edilmelidir.

Tekrarlayan ve uzayan kullanimlar aligkanlik yapabilecegi icin tavsiye edilmez. Doktor
tarafindan tavsiye edilmedikge iki haftadan fazla kullanilmamalidir.

Rektal kanama ya da bagirsak bosaltiminda bozukluk oldugunda (uygulamadan sonra 5 dakika
icersinde bosaltim olur) ciddi bir saglik sorununa isaret edebilir. Kullanimi durdurup doktora
danisilmalidir.

ENELAKS Lakstaif Lavman kullanma talimatini takip ederek uygulanmalidir (b6lim 4.2°ye
bakiniz).

Hastalar eger direng hissedilirse uygulama lokal hasara sebep olacagindan hastalar uygulamay1
durdurmalar1 konusunda uyarilmalidir.

Biitiin ilaclar ¢cocuklarin gorebilecegi ve uzanabilecegi yerlerden uzak tutunuz.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kalsiyum kanal brokerleri, ditretikler, lityum tedavisi veya elektrolit dizeylerini etkileyebilen
bagska ilaglarla birlikte dikkatli kullanilmalidir. Ciinkii Hiperfosfatemi, hipokalsemi,
hipokalemi, hipernatremi, dehidrasyon ve asidoz olusabilir.
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Hipernatremi disiik lityum seviyeleri ile birlikte anildigindan, ENELAKS Lakstaif Lavman ile
lityum tedavisinin es zamanh olarak yiiriitiilmeleri sonucunda serum lityum seviyelerinde ve
tedavinin etkinliginde diisiisler meydana gelebilir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar tedavi siiresi boyunca etkin bir dogum kontrol
yontemi kullanilmalidir.

Gebelik donemi

Gebelik siiresince uygulandiginda ceninle ilgili malformasyon ya da diger muhtemel toksik
etkilerini 6lgmek igin eldeki veriler yeterli degildir. ENELAKS Lakstaif Lavman dogum ve
dogum sonrast donemde yalnizca doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.

Laktasyon dénemi

ENELAKS Lakstaif Lavman’in insan siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Sodyum fosfat
insan siitline gecebileceginden, ENELAKS Laksatif Lavman’i kullandiktan sonraki 24 saat
boyunca siitiin sagilarak atilmasi tavsiye olunur. Kadinlar, ENELAKS Lakstaif Lavman’i
kullandiktan sonra 24 saat sureyle bebeklerini emzirmemelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Hentiz bir gebelik olusmadigindan tireme yetenegi ve fertilite doneminde gozlenen bir yan etki
goriilmemistir.

Arac ve makine kullanim Gzerindeki etkiler

Gegerli degildir.

Istenmeyen etkiler

Gortilen yan etkiler asagidaki sikliklara gore MedDRA V8.0 sistemi ile siniflandirilmstir.

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100, <1/10), yaygin olmayan (>1/1000, <1/100), seyrek
(>1/10000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahklar::
Bilinmiyor: Asirt duyarlilik reaksiyonlar (kasint, tirtiker vs.)

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

Gastrointestinal hastaliklar:

Cok yaygin: Mide bulantisi

Yaygin: Karin agrisi, ishal, abdominal distansiyon, kusma, gastrointestinal agri
Bilinmiyor: Anal kasint1

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Urperme, rektal irritasyon, kabarma, ignelenme, kasinti, agri

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢g advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylikk onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
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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).

Doz asim ve tedavisi

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

Asirt doz veya tutulum hiperfosfatomi, hipokalsemi, hipernatremi, hipernatremik dehidrasyon,
asidoz ve tetani meydana getirebilir.

Toksit etkiler, rehidratasyon ile kolaylikla giderilebilir. Ciddi vakalar s6z konusu oldugunda
elektrolit seviyesinin dizeltilmesi icin kalsiyum ve magnezyum tuzlarimin (%10 kalsiyum
glukonat) tedarik edilmesi, egzojen fosfatin atilmasinin tesviki ve sonrasinda diyaliz
ongorulebilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapo6tik grup: Lokal etkili laksatif

ATC kodu: AO6A GOL1.

ENELAKS laksatif lavman, rektal yolla uygulanan salin laksatiftir. Alt bagirsak sivi birikimi
distasyon siv1 iiretir ve sadece sigmoidrektum ve kismen veya inen kolonun tahliye olmasini
tiim peristaltizm ile bagirsak hareketlerini destekler.

Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Monobazik sodyum fosfat, renksiz veya beyaz kristal tozdur. Suda kolayca ¢ozundr, alkolde
pratikte ¢oziinmez.

Dibazik sodyum fosfat, hemen hemen renksiz veya beyaz, kristal veya graniil yapida tozdur.
Suda kolayca ¢ozlnar, alkolde pratikte ¢ozuinmez.

Sodyum fosfat igceren kolonik preperasyonlarin oral yolla alimindan sonra normal bobrek
fonksiyonlart olan bireylerin yaklasik %25’inde normal fosfor seviyelerinin 2-3 kat Uzerinde
fosfor seviyeleri ile asemptomatik hiperfosfatemi rapor edilmistir. Rektal soliisyon verilerine
kiictik, acik etiketli, sirket sponsorlugunda saglikli goniillii bireyler ile yapilan ¢alismada 2502
ml (yliksek volum) ve 133 ml sodyum fosfat enema ile bakildi. Bu calisma 10 dakikalik
numuneden sonra diisen ortalama fosfor seviyeleri ile deneklerin %30’unda normalin st
seviyesinden de yukarisinda olan serum fosfattaki transituvar artist dogrulamaktadir. Normal
sartlar altinda en ¢ok fosfor absorbiyonu, rektal uygulamayla ulasilamayan ince bagirsakta
olusur.

Emilim

Emilimi yoktur.
Dagilim:

Lokal etkilidir.
Biyotransformasyon:

Lokal etkili oldugu i¢in biyotransformasyonu beklenmemektedir.

Eliminasyon:

Herhangi bir eliminasyona ugramamustir.
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Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Klinik 6ncesi giivenlik ¢aligmalar1 yapilmamastir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimci1 maddelerin listesi

Saf su
Metil paraben (koruyucu)

Gegimsizlikler
Rapor edilmemistir.

Raf omri
24 ay.

Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi

Tek dozluk, kaniil baslikli ve muhatazali, polietilen sisede

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “T1ibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Liba Laboratuarlar1 A.S.
Otagtepe Cad. No:5 Kavacik Istanbul
Tel: 02164653885, Faks: 02164653880

8. RUHSAT NUMARASI
217/54

9. LK RUHSAT TARIiHIi/ RUHSAT YENILEME TARiHi
[k ruhsat tarihi: 29.12.2008
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARiHIi



