Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezpoSrednim w jezyku obcym.

Eziclen (lzinova)
(17,510 g + 3,276 g + 3,130 g)/butelke, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego
Sodu siarczan bezwodny + Magnezu siarczan siedmiowodny + Potasu siarczan

Eziclen i 1zinova sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Eziclen i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eziclen
Jak stosowac lek Eziclen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Eziclen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouhswnE

1. Coto jest lek Eziclen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Eziclen zawiera trzy r6zne substancje czynne o nazwie: sodu siarczan, magnezu siarczan oraz
potasu siarczan.

Lek Eziclen stosuje si¢ u 0s6b dorostych w celu oczyszczenia jelita przed badaniem medycznym lub
zabiegiem chirurgicznym jelita.

Lek Eziclen nie jest lekiem przeciw zaparciom.

Lek Eziclen nalezy przed zastosowaniem rozcienczy¢ woda w ilo$ci podanej w sposobie podania
(patrz punkt 3).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eziclen

Kiedy nie stosowac¢ leku Eziclen:

e Jesli pacjent ma uczulenie na sodu siarczan, magnezu siarczan lub potasu siarczan, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e Jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenia serca (zastoinowg niewydolnos$¢ serca).

e Jesli u pacjenta wystapito powazne pogorszenie ogolnego stanu zdrowia takie jak cigzkie
odwodnienie.

e Jesli u pacjenta stwierdzono ostre fazy czynnego zapalenia jelit (w tym chorobe Le$niowskiego-
Crohna i wrzodziejace zapalenie jelita grubego).

o Jesli u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z nastepujgcych zaburzen zotadka lub jelit:
— znana lub podejrzewana niedroznos¢ lub zwezenie jelita
— toksyczne zapalenie jelita grubego lub zespdt toksycznego rozszerzenia okr¢znicy
— zdiagnozowana lub podejrzewana perforacja $ciany jelita
— porazenie jelita
— problemy z oproznianiem zotgdka (np. porazenie zotadka, zastoj zotadka)
— ostre zaburzenia jamy brzusznej podlegajace operacji, takie jak ostre zapalenie wyrostka

robaczkowego



— nudnosci i wymioty.
e Jesli pacjent ma wodobrzusze.
e Jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (ci¢zka niewydolnosc¢ nerek).

W przypadku watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza prowadzacego przed zastosowaniem leku
Eziclen.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Eziclen nalezy zwrocic si¢ do lekarza, jesli:

e Pacjent jest odwodniony (objawy moga obejmowac sucho$¢ w jamie ustnej, uczucie pragnienia,
bol glowy, zawroty gtowy, oddawanie moczu rzadziej niz zwykle, skrajne zmeczenie, kotatania
serca oraz splatanie)

e Kiedykolwiek wystepowaty nieprawidtowe stgzenia sodu lub potasu we krwi

o  Wystepuje choroba serca

Lek Eziclen moze wptywac¢ na rytm pracy serca ze wzgledu na zmiang stezenia soli we krwi.

Moze zaistnie¢ konieczno$¢ monitorowania pacjenta w czasie leczenia.

Wystepuje choroba nerek (niewydolnosé nerek)

Odwodnienie moze spowodowac zaburzenia czynnosci nerek (niewydolno$¢ nerek), ktore sa

odwracalne po odpowiednim leczeniu

Wystepuje choroba watroby

Wystepuja zaburzenia zwigzane z ,,kwasem moczowym” (dna lub inna choroba)

Wystepuja zaburzenia zwiazane z potykaniem

Wystepuje ,,refluks”, gdy kwas z zotadka ulega zarzuceniu do przetyku

Pacjent jest fizycznie ostabiony lub stabego zdrowia

Wystepuje ostabienie pracy czesci lub catego jelita (ostabiona perystaltyka)

W wywiadzie stwierdzono stany zdrowotne lub zabiegi chirurgiczne dotyczace przewodu

pokarmowego, predysponujace do ostabienia perystaltyki przewodu pokarmowego.

Jezeli pacjent jest ostabiony lub w podesztym wieku (w wieku 65 lat lub powyzej), wystepuje u niego
cigzka choroba nerek, watroby lub serca, lub jezeli wystepuje ryzyko zmian poziomu soli w
organizmie (zaburzenia elektrolitowe), lekarz moze zaleci¢ szczegolng obserwacje pacjenta przed oraz
po badaniu lub zabiegu. Pacjent powinien zwrdcié¢ szczegolng uwage na zalecenia wymienione w tej
czesci ulotki jak rowniez w czgsci ,,Inne leki i lek Eziclen” oraz ,,Jak stosowac lek Eziclen”.

Jezeli u pacjenta wystepuja cigzkie wymioty lub odczuwa objawy odwodnienia (np. sucho$¢ w jamie
ustnej, uczucie pragnienia) po przyjeciu tego leku, nalezy powiadomi¢ lekarza, ktéry zaleci
zastosowanie §rodkéw nawadniajacych.

Jesli po przyjeciu leku Eziclen wystgpi silny lub uporczywy bol brzucha i (lub) krwawienie z odbytu,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. W trakcie stosowania leku Eziclen wystepowaty rzadkie
przypadki zapalenia jelit (zapalenie jelita grubego).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta (lub w przypadku braku pewnosci), przed
zastosowaniem leku Eziclen nalezy zwrdcic si¢ do lekarza prowadzacego.

Po przyjeciu leku wystepowac bedzie czgste oddawanie luznych stolcow. Jest to normalne 1 wskazuje
na skuteczne dziatanie leku. Nalezy przebywa¢ w okolicy toalety do czasu ustgpienia dzialania leku.

Nalezy $cisle przestrzegac zalecen i przyjmowacé tyle wody lub czystych ptynow, ile potrzeba, aby nie
ulec odwodnieniu.

Dzieci i mlodzies
Lek Eziclen nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentow w wieku ponizej 18 lat. Nie okreslono

bezpieczenstwa i skutecznosci tego leku w tej grupie pacjentow.

Inne leki i lek Eziclen



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow dostepnych bez recepty
oraz produktoéw ziotowych.

Jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki, nalezy przyjmowac je na jedng do trzech godzin przed
przyjeciem leku Eziclen lub przynajmniej jedna godzing po zakonczeniu procesu oczyszczania. Dzieje
si¢ tak dlatego, ze biegunka wywolana przez lek Eziclen moze wyptukaé leki z organizmu, co sprawi,
ze moga nie zadziata¢ w oczekiwany sposob.

Nalezy zachowac szczegodlne srodki ostroznosci w przypadku:
o lekow, ktore moga wptywac na ilo$é ptyndow lub stezenie soli we krwi (takie jak leki moczopedne,
blokery kanatu wapniowego lub sole litu) badz leki wptywajace na rytm pracy serca.

e lekow doustnych przyjmowanych regularnie, na przyktad, doustne leki antykoncepcyjne, leki
przeciwpadaczkowe, leki przeciwcukrzycowe, antybiotyki, lewotyroksyna (hormon stosowany w
leczeniu obnizonej czynnosci tarczycy) lub digoksyna (stosowana w chorobach serca), poniewaz
lek Eziclen moze opo6zniac lub catkowicie hamowa¢ wchtanianie tych lekow, powodujac
zmniejszenie lub brak ich dziatania.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W okresie karmienia piersig nie nalezy karmi¢ dziecka w ciggu 48 godzin od przyjecia drugiej dawki
leku Eziclen.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Eziclen prawdopodobnie nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania
narzedzi lub maszyn.

Lek Eziclen zawiera so6d oraz potas
Jesli stosowana jest dieta z kontrolowang zawartoscia soli (sodu lub potasu), nalezy pamigtac, ze
kazda butelka leku Eziclen zawiera 5,684 g (247,1 mmol) sodu oraz 1,405 g (35,9 mmol) potasu.

3. Jak stosowac lek Eziclen

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku

e Lek ten nalezy przyjmowac doustnie.

e W przeddzien badania lub zabiegu mozna spozy¢ lekkie $niadanie. Po $niadaniu przyjmowac
nalezy wylgcznie czyste ptyny na obiad, kolacje i wszelkie inne positki, do czasu wykonania
badania lub zabiegu. Nie nalezy spozywac¢ napojow o czerwonym lub purpurowym zabarwieniu,
mleka ani napojow alkoholowych.

e Lek Eziclen dostarczany jest w 2 butelkach zapakowanych w pudetko z kubkiem do rozcienczenia

i podania leku. Wszystkie te elementy sg potrzebne do podania leku.

Nie nalezy spozywaé zawarto$ci obu butelek jednocze$nie.

Nie nalezy spozywa¢ zawartosci butelek przed ich rozcienczeniem.

Nie nalezy zapomina¢ o wypiciu dodatkowej iloSci wody lub dopuszczonych czystych pltynow.

Lekarz przekaze pacjentowi formularz do wpisania godziny rozpocze¢cia leczenia oraz ilosci

przyjetych ptynéw w czasie przygotowawczego oczyszczania jelita. Nalezy §cisle przestrzegac

zalecen i przyjmowac tyle wody lub czystych ptynow, ile potrzeba, aby nie odwodni¢ organizmu.

e , Czyste ptyny” to woda, herbata lub kawa (bez mleka lub $mietanki beznabialowej), napoje
gazowane lub niegazowane, przecedzone soki owocowe bez migzszu (innej barwy niz czerwona



lub purpurowa), czysta zupa lub zupa przecedzona w celu usunigcia z niej wszelkich statych
elementow.
Nie nalezy spozywac napojow alkoholowych.

W jaki sposob i kiedy stosowa¢ ten lek
Lek Eziclen moze by¢ przyjmowany w schemacie "Dwudniowym" lub "Jednodniowym". Lekarz
zadecyduje, wedtug jakiego schematu oraz o jakim czasie lek nalezy przyjmowac.
e W przypadku badania lub zabiegu bez znieczulenia ogélnego, nalezy zakonczy¢ picie ptynu
przynajmniej na jedng godzing przed badaniem lub zabiegiem.
e W przypadku badania lub zabiegu w znieczuleniu ogdlnym, nalezy zakonczy¢ picie ptynu
Zazwyczaj przynajmniej na dwie godziny przed badaniem lub zabiegiem, nalezy postgpowac
zgodnie ze wskazéwkami anestezjologa.

o Schemat ,,Dwudniowy”
Dawkowanie jest podzielone na wieczor dnia poprzedzajacego badanie lub zabieg oraz poranek w
dniu badania lub zabiegu.
W przeddzien badania lub zabiegu:
— zastosowac pierwszg czes$¢ schematu (pierwsza butelka) wezesnym wieczorem (tj. nie pdzniej
niz o godzinie 18:00)
W dniu badania lub zabiegu:
— zastosowac druga cze¢$¢ schematu (druga butelka) wezesnym rankiem, po uptywie 10 do 12
godzin od rozpoczecia pierwszej czesci schematu (pierwsza butelka)
e Schemat ,,Jednodniowy"
Dawkowanie rozpoczyna si¢ i konczy wieczorem w przeddzien badania lub zabiegu.
W przeddzieh badania lub zabiegu:
— zastosowac pierwszg cze$¢ schematu (pierwsza butelka) wczesnym wieczorem (tj. nie pozniej
niz o godzinie 18:00)
— zastosowac druga czes$¢ schematu (druga butelka) po uplywie okoto 2 godzin od rozpoczecia
pierwszej czgéci schematu (pierwsza butelka)

Niezaleznie od schematu wybranego przez lekarza, nastepujace czynnosci powinny zosta¢ wykonane
dla pierwszej i drugiej czeséci schematu:

1) Otworzy¢ butelke z zabezpieczeniem przed dzie¢mi poprzez
nacis$nigcie wieczka i przekrgcenie go w kierunku odwrotnym do
ruchu wskazowek zegara.

2) Wla¢ zawartos¢ jednej butelki leku Eziclen do kubka.

3) Doda¢ wody do leku do wysokosci kreski zaznaczonej na kubku.




. . . . . Va-Thr
4) Bez pospiechu (w ciagu pét godziny do godziny) wypi¢ catos¢ ptynu z ?

kubka.

5) WAZNA INFORMACIJA: Wypi¢ dwa (2) kolejne kubki wody lub E 5
czystego ptynu. Za kazdym razem napeti¢ kubek wodg lub czystym ? E

ptynem do kreski.

6) Bez pospiechu (w ciggu pot godziny) wypi¢ cato$¢ ptynu z kazdego z E 2 X ahr

kubkow.
f

Wykonanie etapow wymienionych w punktach od 1 do 6 zajmuje okoto 2 godzin i nalezy je
powtorzy¢ dla drugiej czesci schematu.

Niezaleznie od zastosowanego schematu, nalezy zakonczy¢ picie ptynu:
e przynajmniej na jednag godzing przed badaniem lub zabiegiem, w przypadku badania lub
zabiegu bez znieczulenia ogdlnego,
e zazwyczaj przynajmniej na dwie godziny przed badaniem lub zabiegiem, w przypadku
badania lub zabiegu w znieczuleniu ogolnym, nalezy postepowaé zgodnie ze wskazowkami
anestezjologa.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Eziclen

o Jesli pacjent uwaza, ze przyjat zbyt duza dawke leku Eziclen lub nie rozcienczyt leku zgodnie z
zaleceniem, badz nie wypil wystarczajacej dodatkowe;j ilosci wody, nalezy poinformowac
lekarza i spozy¢ wystarczajaca ilos¢ wody lub czystych plynow, aby zapobiec odwodnieniu
organizmu.

Pominigcie zastosowania leku Eziclen

e W przypadku pomini¢cia dawki, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz moze
to oznaczac, ze lek nie zadziala w spodziewany sposob.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié

si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

W przypadku wystgpienia krwawienia z odbytu podczas przygotowania lub po kolonoskopii nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Nastegpujace dzialania niepozadane moga wystgpi¢ podczas stosowania tego leku:



W przypadku stwierdzenia ktoregokolwiek z ponizszych objawow, nalezy przerwa¢é stosowanie
leku Eziclen i natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza:

e Reakcja alergiczna — objawy moga obejmowac wysypke skorng lub zaczerwienienie, $wiad,
trudno$ci w oddychaniu lub obrzgk gardta.

Inne dzialania niepozadane obejmuja:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 osoby na 10)
e Ogolny dyskomfort

e Nudnosci lub wymioty

e Wzdgcie lub bol zotadka.

Niezbyt czesto (moga dotyczyé do 1 osoby na 100)

Dreszcze

Suchos$¢ w jamie ustnej

Bol glowy

Zawroty glowy

B6l przy oddawaniu moczu

Dyskomfort okolicy odbytu lub odbytnicy

Zmiany stezenia niektorych sktadnikow krwi. Przyktady obejmuja: zwigkszong aktywno$¢
»aminotransferazy asparaginianowej”, ,,fosfokinazy kreatynowe;j”, ,,dehydrogenazy
mleczanowej”, zwickszone stezenie ,,fosforandw”, ,,bilirubiny’’ lub ,,.kwasu moczowego’’ oraz
zmniejszone stezenie ,,sodu’’, ,,potasu” lub ,,wapnia’’.

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e  Wrzody jelit lub zaburzenia jelit (niedokrwienne zapalenie jelita grubego). Nalezy
natychmiast powiedzie¢ swojemu lekarzowi, jesli wystapi silny b6l w okolicy Zoladka
(brzucha) lub krwawienie z odbytu.

e Odwodnienie, zmiany stezenia soli w surowicy, zmeczenie, drzenie, pocenie si¢, kolatanie serca,
utrata przytomnosci (drgawki), dezorientacja, skurcze migsni.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Eziclen

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

e Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

e Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

e Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiatlem.

e Po pierwszym otwarciu butelki i/lub rozcienczeniu zawartosci woda, roztwor nalezy
natychmiast wykorzystac.

e Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Eziclen

e Substancjami czynnymi sg: sodu siarczan bezwodny, magnezu siarczan siedmiowodny oraz
potasu siarczan. Kazda butelka o zawartosci okoto 176 ml koncentratu zawiera 17,510 g sodu
siarczanu bezwodnego, 3,276 g magnezu siarczanu siedmiowodnego oraz 3,130 g potasu

siarczanu.

Calkowita zawartos¢ elektrolitow jest nastepujaca:

Zawarto$¢ w g Zawarto$¢ w mmol
1 butelka 2 butelki 1 butelka 2 butelki
Sod* 5,684 11,367 247,1 494,42
Potas 1,405 2,81 35,9 71,8
Magnez 0,323 0,646 13,3 26,6
Siarczany 14,845 29,69 1545 309,0

* pochodzacy z sodu siarczanu (substancji czynnej) oraz sodu benzoesanu (substancji
pomocniczej).

Pozostate sktadniki to sodu benzoesan (E 211), kwas cytrynowy, sukraloza, kwas jabtkowy, woda
oczyszczona oraz aromat koktajlu owocowego [mieszanina aromatéw pochodzenia naturalnego i
aromatdéw syntetycznych, glikol propylenowy (E 1520), alkohol etylowy, kwas octowy oraz kwas
benzoesowy (E 210)].

Jak wyglada lek Eziclen i co zawiera opakowanie

o Lek ten jest koncentratem do sporzadzania roztworu doustnego, koncentrat jest przezroczysty lub
lekko metny.

e Dostarczony jest w 2 butelkach o pojemnosci okoto 176 ml kazda, pakowanych w pudetko wraz z
kubkiem, o objetosci okoto pot litra, do rozcienczenia oraz podania leku.

e Dostgpne wielkosci opakowan:
e 1 opakowanie zawierajace dwie butelki oraz jeden kubek.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny we Francji, w kraju eksportu:
Ipsen Consumer HealthCare

65, quai Georges Gorse

92100 Boulogne Billancourt

Francja

Wytworca:

Beaufour Ipsen Industrie
Rue Ethé Virton

28100 Dreux

Francja

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z o.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:
Pharma Innovations Sp. z 0.0.
ul. Jagiellonska 76
03-301 Warszawa

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.



ul. Chelmzynska 249
04-458 Warszawa

Numer pozwolenia we Francji, w kraju eksportu: 269 952-4
34009 2699524 9
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 364/19

Data zatwierdzenia ulotki: 25.09.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



