SASKANOTS ZVA 08-06-2023

LietoSanas instrukcija: informacija ZALU lietotajam ‘

Eziclen koncentrats iekSkigi lietojama Skiduma pagatavoSanai
Natrii sulfas anhydricus, Magnesii sulfas heptahydricus, Kalii sulfas

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

e Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

e  Sis ziles ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

e JaJums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Eziclen un kadam noltikam to lieto
Kas jazina pirms Eziclen lietosanas

Ka lietot Eziclen

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Eziclen

lepakojuma saturs un cita informacija

O UTE WN P U

1. Kas ir Eziclen un kadam nolikam to lieto

Eziclen satur trTs dazadas aktivas vielas, un tas ir natrija sulfats, magnija sulfats un kalija sulfats.
Eziclen lieto picaugusajiem, lai pirms zarnu trakta mediciniskas vai kirurgiskas procediiras to iztiritu.
Eziclen nav lidzeklis aizcietéjuma arstésanai.

Eziclen pirms lietosanas jaatSkaida ar tidens daudzumu, kads noradits pie lietoSanas veida (skatit 3.
sadala).

2. Kas jazina pirms Eziclen lietoSanas

Nelietojiet Eziclen §ados gadijumos, ja:

e Jums ir alergija pret natrija sulfatu, magnija sulfatu un kalija sulfatu vai kadu citu (6.sadala
mingto) So zalu sastavdalu;

Jums ir smaga sirds slimiba (sastréguma sirds mazspgja);

Jums ir nopietna vispargjas veselibas pasliktinasanas, pieméram, smaga dehidratacija;
Jums ir aktiva iekaisiga zarnu trakta slimiba (tai skaita Krona slimiba un ¢alainais kolits);
Jums ir kadi no sekojosiem kunga vai zarnu darbibas trauc€jumiem:

- zinams zarnu nosprostojums vai stenoze vai aizdomas par to,

- toksisks kolits vai toksiskais megakolons,

- zinama parplisusi zarnas siena vai aizdomas par to,

- zarnu paralize,

- kunga iztukSoSanas traucgjumi (piemeram, gastroparéze, gastrostaze),

- akuti védera darbibas trauc€jumi, kad nepiecieSama operacija, pieméram, akiits apendicits,
- slikta diiSa un vemsSana;

e Jums ir ascits;

e Jums ir smaga nieru slimiba (smaga nieru mazspgja);

Ja neesat parliecinats, pirms Eziclen lictoSanas konsultgjieties ar arstu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu, ja:

e Jums ir dehidratacija (pazimes ir sausa mute, slapju sajiita, galvassapes, reibona sajita, samazinats
urina daudzums, izteikts nogurums, paatrinata sirdsdarbiba un apjukums),
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e Jums jebkad ir bijis pazeminats natrija (hiponatrémija) vai kalija (hipokali€mija) l[imenis asinis,
e Jums ir sirds darbibas traucgjumi,

Eziclen var ietekmét sirds ritmu, ko izraisa salu Iimena izmainas asinis. Arsté$anas laika arstam var
bt nepiecieSams Jiis noverot.

e Jums ir nieru darbibas trauc€jumi (nieru mazspgja),

e dehidratacija var izraisit nieru darbibas trauc&umus (nieru mazspé&ju), kas pariet péc atbilstosas
arstésanas,

Jums ir aknu darbibas traucgjumi,

Jums ir "urinskabes" vielmainas traucgjumi (podagra vai kads cits),

Jums ir apgriitinata riSana,

Jums ir "atvilnis", kad kunga skabe nonak baribas vada,

esat fiziski vaj$ vai Jums ir slikta veseliba,

Jums ir pavajinatas kustibas dala vai visas zarnas (hipomotilitate),

Jums anamnézg ir tadi mediciniski stavokli vai gastrointestinalas operacijas, kuriem ir
predispozicija uz hipomotilitates trauc€jumiem.

Ja JUs esat novajinats vai gados vecaks pacients (65 gadi un vairak), Jums ir smaga nieru, aknu vai
sirds slimiba vai salu Iimena izmainu risks (elektrolitu lidzsvara trauc&jumi), arsts var pienemt
lémumu veikt Tpasus izmekl&jumus pirms un péc procediiras. Jums japievers ipasa uzmaniba
ieteikumiem, kas sniegti Saja lietoSanas instrukcijas sadala, ka arT sadala ,,Citas zales un Eziclen” un
,,Ka lietot Eziclen”.

Ja Jums ir stipra vemsana vai ja Jums paradas dehidratacijas simptomi (pieméram, sausa mute, slapju
sajita) péc So zalu lietosanas, sazinieties ar arstu, kas nozimes Jums rehidratacijas terapiju.

Ja péc Eziclen lietoSanas rodas stipras vai pastavigas sapes védera un/vai asinosana no analas atveres,
konsultgjieties ar arstu. Eziclen ir saistits ar retiem zarnu iekaisuma (kolita) gadijumiem.

Ja kaut kas no augstak minéta attiecas uz Jums (vai neesat par to parliecinats), pirms Eziclen licto$anas
parrunajiet to ar arstu.

P&c S0 zalu lietosanas Jums biis bieza un Skidra védera izeja. Tas ir normali un liecina, ka zales ir
iedarbojusas. Parliecinieties, ka esat netalu no tualetes, 11dz zalu iedarbiba ir beigusies.

Jums precizi jaseko Eziclen lietoSanas instrukcijai un jadzer tik daudz tidens vai caurspidiga Skidruma,
cik nepiecieSams, lai noverstu dehidrataciju.

Bérni un pusaudzi
Eziclen nav paredz&ts lietoSanai pacientiem vecuma Iidz 18 gadiem. Ta drosiba un efektivitate Saja
populacija lidz $im nav pieradita.

Citas zales un Eziclen
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes, un augu valsts [1dzeklus.

Ja lietojat citas zales, lietojiet tas vienu lidz tris stundas pirms Eziclen lietoSanas vai vismaz vienu
stundu p&c zarnu iztirisanas beigam. Sada riciba nepieciesama, jo Eziclen var izraisit zalu izvadisanu
No organisma un tas var neiedarboties, ka sagaidams.

Ipasa piesardziba jaievero, lietojot:

e zales, kuras varétu ietekmét Skidruma vai salu Iimeni asinis (pieméram, diurtiskie Iidzekli, kalcija
kanala blokatori vai litiju saturoSas zales) vai zales, kuras ietekmég sirds ritmu;

e regulari iekskigi lietojamas zales, pieméram, peroralas kontracepcijas zales, pretepilepsijas vai
pretdiabéta zales, vai antibiotiskos Iidzeklus, levotiroksinu (hormons, kas arsté pavajinatu
vairogdziedzera funkciju) vai digoksinu (lieto sirds slimibu gadijuma), jo Eziclen var aizkavet vai
pilniba kavet So iekskigi lietojamo zalu uzsiikSanos, padarot tas mazak efektivas vai neefektivas.
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Griitnieciba un zidiSanas periods

Ja Jums ir vai var€tu biit iestajusies gritnieciba vai barojat bérnu ar kriiti, vai planojat griitniecibu,
pirms Eziclen lietoSanas parrunajiet to ar savu arstu.

Ja barojat bérnu ar kriiti, Jis nedrikstat to darit vél 48 stundas p&c otras Eziclen devas sanemsanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Eziclen neietekmé Jaisu sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus vai ierices.

Eziclen satur natriju un kaliju
Ja Jums ir kontrol&ta sals dicta (natrija vai kalija), nemiet véra, ka viena Eziclen pudele satur 5,684 g
(247,1 mmol) natrija un 1,405 g (35,9 mmol) kalija.

3. Ka lietot Eziclen

Vienmér lietojiet §is zales saskana ar arsta noradijumiem. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Lietojiet §1S zales iekskigi.

Pirmsprocediiras diena Jiis varat ietur€t vieglas brokastis. P&c brokastim pusdienas, vakarinas un
citas maltitSs lidz procediras pabeigSanai Jis drikstat lietot tikai dzidrus skidrumus. Nelietojiet
sarkanus vai purpurkrasas skidrumus, pienu un alkoholiskus dz&rienus.

e Eziclen tiek piegadats ka 2 pudeles, kas iepakotas kastité kopa ar glazi $kiduma atSkaidiSanai un

lietosanai. Jums biis nepiecieSami visi Sie piederumi.

Nedzeriet abu pudelu saturu vienlaikus.

Nedzeriet pudelu saturu, pirms neesat to atskaidijis.

Neaizmirstiet papildus dzert Gideni vai atlautos caurspidigos skidrumus.

Arsts iedos Jums veidlapu, kur pierakstit laiku, kad uzsakat terapiju, un §kidruma daudzumu, ko

esat izdz@ris zarnu iztiriSanas procediras laika.

Jums precizi jaseko lietosanas instrukcijai un jadzer tik daudz tidens vai caurspidiga skidruma, cik

nepieciesams, lai noverstu dehidrataciju.

e Caurspidigie skidrumi” ir: Gidens, t&ja vai kafija (bez piena vai pienu nesaturosa kafijas kréjuma),
gazeti vai negazeti dzerieni, filtrétas auglu sulas bez auglu mikstuma (neiekrasotas sarkana vai
purpurkrasa), caurspidiga zupa vai zupa bez biezumiem.

Nelietojiet alkoholiskos dzgrienus.

So zalu lietoSana
[ ]
[ ]

Ka un kad lietot $is zales
Eziclen var lietot atbilstosi "divu dienu" vai "vienas dienas" planam. Arsts pienems lémumu, kads
plans Jums jaievéro un kura laika Jums jalieto §Ts zales.
e Janetiek lietota anestézija, Jums japabeidz dzert skidrums vismaz vienu stundu pirms
procediiras sakuma;
e Jatiek lietota anestezija, Jums japabeidz dzert skidrums parasti vismaz 2 stundas pirms
procediiras sakuma, nemot vera anesteziologa noradijumus.

e "Divu dienu" plans
LietoSana ir sadalita starp vakaru pirms procediras un ritu procediras diena.
Pirmsprocediiras diena:
- plana pirmo dalu (pirmo pudeli) saciet agri vakara (t.i., ne vélak par plkst. 18:00);
Procediiras diena:
-plana otro dalu (otro pudeli) saciet agri no rita, 10 Iidz 12 stundas p&c plana pirmas dalas
(pirmas pudeles).

* "Vienas dienas" plans
LietoSana ir uzsakta un pabeigta vakara pirms procediiras.
Pirmsprocediiras diena:
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- plana pirmo dalu (pirmo pudeli) saciet agri vakara (t.i., ne velak par plkst. 18:00);
- plana otro dalu (otro pudeli) saciet 2 stundas p&c plana pirmas dalas (pirmas pudeles)
uzsakSanas.

Lai arT kadu planu ir izvél&jies arsts, abu planu pirmas un otras dalas gadijuma Jums jaievéro
sekojosi soli:

1) Atveriet pudeli ar berniem neatveramu vacinu, nospiezot to uz leju un pagriezot pret&ji S/
pulkstenraditaja kustibas virzienam. ,*?C_
7

2) lelejiet vienas Eziclen pudeles saturu glaze.

3) Pievienojiet zaleém tideni, lidz limenis glaze sasniedz pildijuma atzimi.

4) Nesteidzoties (pusstundas Iidz stundas laika) izdzeriet visu glaze esoSo skidrumu.

5) SVARIGI: Izdzeriet divas (2) vai vairak glazes tidens vai caurspidiga skidruma. Katru reizi
piepildiet glazi ar Gdeni vai caurspidigu skidrumu lidz atzimei.

6) Nesteidzoties (pusstundas laika) no katras glazes izdzeriet visu skidrumu. 2 X zhr

—

1-6 solu veikSanai bils nepiecieSamas aptuveni 2 stundas, un tie biis jaatkarto otraja plana dala.

Neatkarigi no plana veida, Jums japabeidz dzert Skidrums:
e vismaz vienu stundu pirms procediiras sakuma, ja netiek lietota anestézija;
e parasti vismaz 2 stundas pirms procediiras sakuma, ja tiek lietota anestézija, nemot véra
anesteziologa noradijumus.
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Ja esat lietojis Eziclen vairak neka noteikts

e Ja Jums Skiet, ka esat lietojis parak daudz Eziclen, neesat to atskaidijis atbilstosi noradijumiem vai
neesat izdzeris pietiekami daudz papildus Gidens, pastastiet to savam arstam un dzeriet pietiekamu
daudzumu tdens vai caurspidiga Skidruma, lai noverstu dehidrataciju.

Ja esat aizmirsis lietot Eziclen
e Jaesat aizmirsis lietot Eziclen devu, cik atri vien iesp&jams pazinojiet to savam arstam, jo
iesp€jams, ka zales nedarbosies, ka sagaidams.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ja Jums paradas asino$ana no analas atveres sagatavosanas laika vai p&c kolonoskopijas, sazinieties ar
savu arstu.

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. So zalu
lietoSanas laika var rasties $adas blakusparadibas.

Partrauciet Eziclen lietoSanu un nekavéjoties apmeklgjiet arstu, ja Jums rodas kada no $im

izpausmém:

e alergiska reakcija — tas izpausmes var bat izsitumi vai adas apsartums, nieze, apgritinata elposana
vai rikles pietikums.

Citas blakusparadibas ir:
Loti biezi (rodas vairak neka 1 cilvekam no 10):
e vispargjs diskomforts,
e slikta diisa vai vemSana,
e védera uzpiiSanas vai sapes.

Retak (rodas mazak neka 1 cilvekam no 100):

drebuli,

sausa mute,

galvassapes,

reibonis,

sapes urinéSanas laika,

diskomforts taiplt vai taisnaja zarna,

dazu asinis esoSu savienojumu limena parmainas. lespgjamas parmainas ir, piem&ram,
paaugstinats aspartataminotransferazes, kreatinfosfokinazes, laktatdehidrogenazes, fosfora,
bilirubina vai urinskabes ITmenis un pazeminats natrija, kalija vai kalcija Iimenis.

BieZums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

e Cilas zarnas vai zarnu darbibas traucéjumi (iSémisks kolits). Nekavéjoties pastastiet
savam veselibas apriipes specialistam, ja Jums ir stipras sapes védera apvidi vai taisnas
zarnas asinosana.

e dehidratacija, asins seruma salu sastava izmainas, vajums, trice, svisana, sirdsklauves,
samanas zudums (Iekme), apjukums, muskulu krampyji.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas ielal5, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.|v.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.
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5. Ka uzglabat Eziclen

e Uzglabat be&rniem neredzama un nepieejama Vieta.

e Nelietojiet Eziclen p&c deriguma termina, kas noradits uz kastites un pudeles pec "Derigs lidz:".
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

e Sim zalém nav nepieciesami Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstakli.

e Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

e P&c pudeles pirmreizgjas atverSanas un/vai tas satura atSkaidiSanas ar ideni, $kidums jaizlieto
nekavgjoties.

e Zales nedrikst izmest kanalizacija vai saimniecibas atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka iznicinat
nevajadzigas ziles. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Eziclen satur:

e Aktivas vielas ir: bezidens natrija sulfats, magnija sulfata heptahidrats un kalija sulfats. Viena
pudel€ ir apm&ram 176 ml koncentrata, kas satur 17,510 g beztidens natrija sulfata, 3,276 g
magnija sulfata heptahidrata un 3,130 g kalija sulfata.

Kopgjais elektrolitu jonu sastavs ir §ads:

Saturs, ¢ Saturs, mmol
1 pudele 2 pudeles 1 pudele 2 pudeles
Natrija joni* 5,684 11,367 247,1 4942
Kalija joni 1,405 2,81 35,9 71,8
Magnija joni 0,323 0,646 13,3 26,6
Sulfata joni 14,845 29,690 1545 309,0

* rodas no natrija sulfata (aktiva viela) un natrija benzoata (paligviela).

o (itas sastavdalas ir natrija benzoats (E211), beziidens citronskabe, abolskabe, sukraloze, attirits
tidens un auglu kokteila aromatizetajs (kas satur dabiskas un sintétiskas aromatvielas,
propilénglikolu E1520, etilspirtu, etikskabi un benzoskabi E210).

Eziclen argjais izskats un iepakojums

o Sis ziles ir koncentrats iek3kigi lietojama $kiduma pagatavo3anai, koncentrats ir dzidrs vai
nedaudz dulkains.

e Eziclen tiek piegadats ka 2 pudeles, pa apméram 176 ml katra, kastité kopa ar glazi, kas tiek
izmantota zalu atSkaidiSanai un lietosanai.

e Var biit pieejami sekojosi iepakojuma lielumi:

1 iepakojums ar divam pudelém un vienu glazi

24 x 1 iepakojums ar divam pudelém un vienu glazi

6 x 24 (=144) x 1 iepakojums ar divam pudelém un vienu glazi

14 x 24 (=336) x1 iepakojums ar divam pudelém un vienu glazi

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebtt pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un razotajs
Registracijas apliecibas ipaSnieks

IPSEN Consumer HealthCare

65, quai Georges Gorse

92100 Boulogne Billancourt, Francija

Razotajs
BEAUFOUR IPSEN INDUSTRIE
rue Ethé Virton
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28100 Dreux, Francija

Sis ziles Eiropas Ekonomiskas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:
Francija: Izinova Solution a diluer pour solution buvable

Belgija: Eziclen Concentraat voor drank

Cehija: Eziclen Koncentrat pro peroralni roztok

Igaunija: Eziclen Suukaudse lahuse kontsentraat

Vacija: Eziclen Konzentrat zur Herstellung einer L6sung zum Einnehmen
Griekija: Eziclen TTukvo didAvpa yio TopacKevT TOGIHOD SOADUOTOG
Italija: Eziclen Concentrato per soluzione orale

Latvija: Eziclen koncentrats iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai
Lietuva: Eziclen Koncentratas geriamajam tirpalui

Luksemburga: Eziclen Solution a diluer pour solution buvable
Niderlande: Eziclen Concentraat voor drank

Polija: Eziclen Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego
Portugale: Eziclen Concentrado para solucdo oral

Rumanija: Eziclen Concentrat pentru solutie orala

Spanija: Eziclen Concentrado para solucion oral

Lielbritanija: Izinova Concentrate for oral solution

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita: 2023. gada aprili.
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