SASKANOTS ZVA 08-06-2023
ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Eziclen koncentrats iekskigi lietojama $kiduma pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Sis zales ir koncentréts sulfatus satuross salu $kidums, kas pirms lieto$anas vél jaatskaida ar tideni
(skatit 4.2. apakSpunktu). Viena lietoSanas reizg jaizlieto divu pudelu saturs. Abu pudelu saturs ir
identisks. Aktivo vielu daudzums viena un divas pudel€s noradits talak:

1 pudele satur 176 ml koncentrata | 2 pudeles atbilst 2 x pa 176 ml
(195,375 g) koncentrata (390,750 g)
Beziidens natrija sulfats (Natrii 17,5109 35,020 ¢
sulfas anhydricus)
Magnija sulfata heptahidrats 3,276 g 6,552 g
(Magnesii sulfas heptahydricus)
Kalija sulfats (Kalii sulfas) 3,130 ¢g 6,260 g
Kopgjais elektrolitu jonu sastavs ir §ads:
Saturs, ¢ Saturs, mmol
1 pudele 2 pudeles 1 pudele 2 pudeles
Natrija joni* 5,684 11,367 2471 494,2
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).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Koncentrats iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai.
Dzidrs vai nedaudz dulkains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Eziclen ir indic&ts zarnu trakta iztiriSanai pieaugusajiem pirms procedram, kuru veiksanai
nepieciesams iztirits zarnu trakts (pieméram, zarnu vizualizacija, taja skaita endoskopija un

radiologiska izmeklg$ana, vai kirurgiska procedira).
Eziclen nav paredzets aizciet€juma arstéSanai.
4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Pieaugusie

AtbilstoSai zarnu iztiriSanai nepiecieSamas divas pudeles Eziclen. Izmantojot iepakojumam pievienoto
glazi, pirms lieto$anas katras pudeles saturs jaatskaida ar Gdeni 1idz kopgjam tilpumam aptuveni

0,5 litri, bet p&c lietoSanas 2 stundu laika pacientam papildus jaizdzer vél 1 litrs Gidens vai caurspidiga
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Skidruma.

Atlautie caurspidigie Skidrumi ir: @idens, t€ja vai kafija (bez piena vai pienu nesaturosa kafijas
kr&juma), gazeti vai negazeti dzerieni, filtrétas auglu sulas bez auglu mikstuma (neiekrasota sarkana
vai purpurkrasa), caurspidiga zupa vai zupa bez biezumiem.

Kopa zarnu iztiriSanai nepiecieSamais kopgjais Skidruma tilpums ir aptuveni 3 litri iekskigi pirms
procediiras. Sis zales var lietot iek8kigi vai nu dalita deva (divu dienu laika — pirmas pudeles saturs
jalieto vakara pirms procediiras veikSanas, bet otras pudeles saturs — nakama rita), vai arT viena diena,
ka aprakstits talak (skatit Lietosanas veids). Precizu Eziclen lieto$anas planu un atrumu noteikts arsts.
Ja ir pietiekams laiks [idz procediirai, vienas dienas plana vieta labak biitu jaizvélas dalitas devas
plans. Vienas dienas plans ir iesp&jami labakais alternativais plans.

LietoSanas veids
DALITAS DEVAS (DIVU DIENU) PLANS
Diena pirms procediiras
Pirmsprocediiras diena agri vakara (pieméram, plkst. 18:00) javeic sekojosas darbibas:
e vienas Eziclen pudeles saturs jaiepilda iepakojumam pievienota glaze un jaatskaida ar tideni
lidz pildijuma Iinijai (t.i., aptuveni 0,5 litri);
e pacientam Sis atSkaiditais Skidums ir jaizdzer, bet nakamo divu stundu laika papildus jaizdzer
vél divas 1idz linijai ar tideni vai caurspidigu Skidrumu piepilditas glazes (t.i., aptuveni 1 litrs).

Procediiras diena
Procediiras dienas rita (10-12 stundas pec vakara devas) atkartoti jaizpilda ieprieksgja vakara veiktas
darbibas:
e otras Eziclen pudeles saturs jaiepilda iepakojumam pievienota glazé un jaatskaida ar Gdeni
lidz pildijuma Iinijai (t.i., aptuveni 0,5 litri);
e pacientam Sis atSkaiditais Skidums ir jaizdzer, bet nakamo divu stundu laika papildus jaizdzer
vél divas 1idz linijai ar tideni vai caurspidigu skidrumu piepilditas glazes (t.i., aptuveni 1 litrs).
Viss at$kaiditais Eziclen $kidums un papildus nepiecieSamais skidrums (Gidens vai caurspidigais
Skidrums) ir japabeidz dzert:
e vismaz vienu stundu pirms procediiras sakuma, ja netiek lietota anesteézija;
e parasti vismaz 2 stundas pirms procediiras sakuma, ja tiek lietota anestgzija, saskana ar
anesteziologa noradijumiem.

VIENAS DIENAS PLANS (alternativais lietosanas plans atkariba no pacienta kliniskajam vajadzibam
Vakara pirms proceduras
Pirmsprocediras diena agri vakara (pieméram, plkst. 18:00):
e vienas Eziclen pudeles saturs jaiepilda iepakojumam pievienota glaz€ un jaatskaida ar tideni
lidz pildijuma linijai (aptuveni 0,5 litri);
e pacientam Sis atSkaiditais Skidums ir jaizdzer, bet nakamo divu stundu laika papildus jaizdzer
vél divas 1idz linijai ar tideni vai caurspidigu Skidrumu piepilditas glazes (t.i., aptuveni 1 litrs).
Aptuveni 2 stundas p&c pirmas devas lietoSanas (pieméram, plkst. 20:00):
e otras Eziclen pudeles saturs jaiepilda iepakojumam pievienota glazg un jaatskaida ar ideni
lidz pildijuma Iinijai (aptuveni 0,5 litri);
e pacientam S§is atSkaiditais Skidums ir jaizdzer, bet nakamo divu stundu laika papildus jaizdzer
vél divas 1idz linijai ar ideni vai caurspidigu Skidrumu piepilditas glazes (t.i., aptuveni
1 litrs).

Viss atSkaiditais Eziclen Skidums un papildus nepieciesamais skidrums (tidens vai caurspidigais
Skidrums) ir japabeidz dzert:
e vismaz vienu stundu pirms procediiras sakuma, ja netiek lietota anestézija;
e parasti vismaz 2 stundas pirms procediiras sakuma, ja tiek lietota anestgzija, saskana ar
anesteziologa noradijumiem.

P&c procediras
Lai aizstatu sagatavoSanas laika zaudéto skidrumu, pacienti jamudina dzert pietiekami daudz

Skidruma, lai uzturétu atbilstosu skidruma limeni organisma.
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Uztura ierobezojumi

Pirmsprocediiras diena pacients var ieturét vieglas brokastis. Lidz procediras veikSanai pusdienas,
vakarinas un pargjas maltit€s pacients drikst lietot tikai dzidrus skidrumus. Jaizvairas no sarkanu un
purpurkrasas Skidrumu, piena un alkoholisku dzerienu lietoSanas.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilvéki

Eziclen kliniskas izstrades laika gados vecakiem cilvékiem kopgja zalu drosiba un efektivitate
neatskiras no citiem pacientiem (skatit 5.1. apakSpunktu). Gados vecakiem cilvékiem devas
pielagosana nav nepiecieSama, tomér ka jebkurai augsta riska iedzivotaju grupai jaievéro ipasa
piesardziba lietosana (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Nav pietiekami daudz informacijas par $o iedzivotaju grupu. Pacientiem ar viegliem vai vidgji
izteiktiem nieru darbibas traucéjumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama, tomér ka jebkurai augsta
riska iedzivotaju grupai jaievero Ipasa piesardziba lietoSana un Eziclen nevajadzgtu lietot pacientiem
ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

Pacienti ar aknu darbibas traucejumiem

Nav pietickami daudz informacijas par So iedzivotaju grupu. Pacientiem ar aknu darbibas
traucgjumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama, tomér ka jebkurai augsta riska iedzivotaju grupai
jaievero 1pasa piesardziba lietoSana (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Eziclen drosiba un efektivitate, lictojot bérniem vecuma lidz 18 gadiem lidz §im nav pieradita. Dati
nav pieejami (skatit 5.1. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

Eziclen lietoSana kontrindicéta pacientiem ar §adiem trauc&jumiem:

e paaugstinata jutiba pret aktivam vielam vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam
paligvielam;

sastréguma sirds mazspgja;

nopietna vispargjas veselibas pasliktinasanas, piem&ram, smaga dehidratacija;

aktivs zarnu trakta iekaisums, tai skaita Krona slimiba un ¢ulainais kolits;

akuti védera darbibas trauc&jumi, kad nepiecieSama operacija, pieméram, akits apendicits;
pacienti, kuriem vargtu bat vai kuriem jau ir kunga-zarnu trakta obstrukcija vai stenoze;
zinama kunga-zarnu trakta perforacija vai aizdomas par to;

kunga iztukSosanas trauc&jumi (pieméram, gastroparéze, gastrostaze);

pacienti, kuriem varétu bat vai kuriem jau ir ileuss;

toksisks kolits vai toksiskais megakolons;

slikta diiSa un vemsana;

ascits;

smaga nieru mazspéja (glomerularas filtracijas atrums <30 ml/min/1,73 m?).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Elektrolitu traucgjumi un dehidratacija

e Nemot véra smagu elektrolitu traucgjumu iesp&amo risku, uzsakot arstéSanu riska grupas
pacientiem, nepiecieSams rapigi apsvért Eziclen ieguvuma-riska attiecibu. lzrakstot Eziclen
pacientiem, butu japievers Ipasa uzmaniba zinamajam kontrindikacijam un jaieveéro 1pasa
piesardziba lietoSana, tostarp - pietieckama hidratacija.

e Pirms Eziclen lietosanas, tas laika un p&c tas visiem pacientiem jaiesaka lietot pietiekamu
Skidruma daudzumu. Ja péc zalu lietoSanas pacientam rodas nozimiga vemsana vai dehidratacijas
izpausmes, jauzsak rehidratacijas pasakumi, lai izvairitos no smagu komplikaciju rasanas
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iesp&jama riska, kas saistitas ar skidruma un elektrolitu lidzsvara trauc€jumiem (pieméram,
krampji un sirds aritmija). Pie tam, pirms procediiras jaapsver laboratoriskie izmekl&jumi
(elektrolttu, kreatinina un atlieku slapekla Iimenis asinis). Pacientam jaiesaka papildus dzert tik
daudz tdens vai dzidra skidruma, cik nepieciesams, lai uzturétu atbilstosu hidratacijas Iimeni.

e Dechidratacija var izraisit funkcionalu nieru mazspé&ju, kas atbilstosas skidrumu ievades gadijuma
ir atgriezeniska.

Riska grupas pacienti

e Novajinatiem pacientiem, gados vecakiem pacientiem, pacientiem ar kliniski nozimigiem nieru,
aknu vai sirds darbibas trauc&jumiem vai elektrolitu lidzsvara traucgjumu risku pirms un péc zalu
lietoSanas jaapsver elektrolitu Iimena noteikSana un nieru funkciju izmekl&jumi.

e Pacientiem ar dehidrataciju vai pacientiem ar elektrolitu limena novirzém tas jakorigé pirms zarnu
tiriSanas lidzekla lictoSanas. Bez tam §is zales piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem ir slimibas vai
kuri lieto zales, kas palielina Skidruma un elektrolitu lidzsvara trauc&jumu (tai skaita
hiponatrémijas un hipokaliémijas) risku vai var palielinat iespgjamo komplikaciju risku. Sada
gadijuma janodrosina atbilstosa pacienta uzraudziba.

e Pastav teoretisks risks, ka elektrolitu Iidzsvara traucgjumu rezultata var pagarinaties QT intervals.

Piesardzigi jalieto pacientiem ar:

e vemsSanas refleksa traucjumiem un pacientiem ar noslieci uz regurgitaciju vai aspiraciju. Sadi
pacienti zarnu tirisanas lidzekla lictoSanas laika janovéro;

e (astrointestinaliem hipomotilitates traucgjumiem vai tadiem mediciniskiem stavokliem vai

gastrointestinalam operacijam anamnézg, kuram ir predispozicija uz hipomotilitates trauc€jumiem.

Hiperurikémija

e Eziclen uz laiku var izraisit vieglu vai vid&ji smagu urinskabes limena paaugstinasanos (skatit
4.8. apakspunktu). Pirms Eziclen lietosanas urinskabes limena paaugstinasanas iesp&ja jaapsver
pacientiem ar podagru vai hiperurikémiju anamnézg (skatit 4.8. apakSpunktu).

I8emisks kolits
e Osmotiskie caurejas lidzekli var izraisit resnas zarnas glotadas aftoidas ¢iilas. Tiek zinots par
smagiem i$émiska kolita gadijumiem, kad bijusi nepieciesama hospitalizacija. Lidz ar to ir
jaapsver $1 diagnoze, ja pc Eziclen lietoSanas paradas sapes védera ar rektalu asino$anu vai
bez tas.

Papildu informacija

e Eziclen nav paredz&ts lietoSanai neatskaidita veida. NeatSkaidita skiduma lietosana var palielinat
sliktas daisas, vemsanas, dehidratacijas un elektrolitu lidzsvara traucéjumu risku. Lai pacients
labak panestu zales, abu pudelu saturs jaatskaida ar tideni, ka noradits augstak, un p&c lietosanas
papildus jauznem tdens.

o Sis ziles satur 247,1 mmol (vai 5,684 g) natrija viena pudelé. Tas janem véra pacientiem ar
kontrol&tu natrija digtu.

o Sis zales satur 35,9 mmol (vai 1,405 g) kalija viena pudelg. Tas janem véra pacientiem ar
pavajinatu nieru funkciju vai pacientiem ar kontrol&tu kalija digtu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Tapat ka citu zarnas tiriSanas lidzeklu lietoSanas gadijuma:

e Piesardziba jaievéro pacientiem, kuri lieto kalcija kanala blokatorus, diurétiskos lidzeklus, litiju
saturoSas zales vai zales, kas varctu ietekmét elektrolitu limeni.

e Piesardziba ieteicama arT tad, ja lieto zales, kas pagarina QT intervalu.

e Sagaidamais zalu lietoSanas rezultats ir caureja, tadel zales, kas iekskigi lietotas 1 - 3 stundu laika
p&c terapijas sakuma un lidz zarnu iztiri§anas procesa beigam, var tikt izskalotas no kunga un
zarnu trakta un pilniba neuzsikties. Ipasa ietekme var biit uz regulari iek3kigi lietotu zalu
terapeitisko iedarbibu, kuram ir $aurs terapeitiskas darbibas platums vai iss eliminacijas
pusperiods (piemé&ram, peroralas kontracepcijas zales, pretdiabéta Iidzekli, antibakteriali lidzekli,
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4.6. Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas periods

Griitnieciba

Nav veikti péttfjumi ar dzivniekiem par natrija, magnija un kalija sulfatu reproduktivo toksicitati (skatit

5.3. apakspunktu).

Nav datu par $o zalu lietoSanu griitniecém.
Eziclen lictoSana grutniecibas laika nav ieteicama.

Baro$ana ar kriuti

Nav zinams, vai Eziclen izdalas cilvéka piena.
Nevar izslégt iespgjamo risku jaundzimusajiem/zidainiem.
Eziclen terapijas laika un vél 48 stundas p&c otras Eziclen devas sanemsanas barosana ar kriiti

japartrauc.

Fertilitate
Nav pieejami dati par ietekmi uz

auglibu.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Eziclen neietekmé sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosibas profila kopsavilkums

— =

Sagaidamais zarnu tirisanas lidzekla iedarbibas rezultats ir caureja, un ta rodas péc Eziclen lietosanas.
Tapat ka visu §ada veida procediiru gadijuma, nevélamas blakusparadibas rodas lielakai dalai pacientu.

Kliniskajos p&tijumos un pecregistracijas uzraudzibas laika biezak zinotas blakusparadibas bija
diskomforts, védera uzptsanas, sapes vedera, slikta diisa un vemsana.

Klinisko pétijumu laika vairak pacientu zinoja par vemsanu, ja Eziclen lietoja p&c vienas dienas plana,

salidzinot ar dalitas devas planu.

Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida
Eziclen blakusparadibu biezums tiek iedalits $adi:
loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1 000 lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz
< 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Tabula talak noraditas blakusparadibas, kadas radusas klmiskos p&tijumos, tai skaita atseviskiem
pacientiem radusas blakusparadibas. Bez tam noraditas ar1 blakusparadibas, par kuram zinots
pécregistracijas uzraudzibas laika.

Organu sistemu klasifikacija | BieZums Blakusparadiba
Imunas sist€émas traucgjumi Nav zinams Paaugstinata jutiba (tai skaita natrene, nieze,
(pEcregistracijas izsitumi, eritéma, dispnoja, spiediena sajuta
uzraudzibas dati) | rikIg)
Vielmainas un uztures Nav zinams Dehidratacija
traucgjumi (p&cregistracijas
uzraudzibas dati)
Nav zinams Elektrolitu disbalanss
(p&cregistracijas
uzraudzibas dati)
Psihiskie traucgjumi Nav zinams Apjukuma stavoklis*
(pEcregistracijas

uzraudzibas dati)

Nervu sistémas traucgjumi

Retak

Galvassapes, reibonis

Nav zinams
(pEcregistracijas

Samanas zudums*
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uzraudzibas dati)

Nav zinams Trice*
(pEcregistracijas
uzraudzibas dati)

Sirds funkcijas traucgjumi Nav zinams Sirdsklauves*
(pEcregistracijas

uzraudzibas dati)

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi

Loti biezi

Vedera uzpusanas, sapes vedera, slikta diisa,
vemsSana

Retak

Anorektals diskomforts, sausa mute

Nav zinams
(p&cregistracijas
uzraudzibas dati)

I$€émisks kolits

Adas un zemadas audu
bojajumi

Nav zinams
(pEcregistracijas
uzraudzibas dati)

Hiperhidroze*

Skeleta, muskulu un saistaudu
sistémas bojajumi

Nav zinams
(pEcregistracijas
uzraudzibas dati)

Muskulu spazmas™

Nieru un urinizvadsistémas
traucgjumi

Retak

Dizirija

Vispargjie traucgjumi un
reakcijas ievadiSanas vieta

Loti biezi

Diskomforts

Retak Drebuli
Nav zinams Asténija*
(pEcregistracijas

uzraudzibas dati)

Izmekl&jumi

Retak

Paaugstinats aspartataminotransferazes limenis,
paaugstinats kreatinfosfokinazes Iimenis asinis,
paaugstinats laktatdehidrogenazes limenis
asints, paaugstinats fosfora Iimenis asinfs,
hiperbilirubinémija, biokimisko izmeklgjumu
parmainas asinis, tai skaita hiponatrémija,
hipokalieémija, hipokalc@mija un hiperurikémija

* Dehidratacijas un/vai elektrolitu disbalansa kliniskas sekas

Papildu informacija par ipaSam pacientu grupam

Kliniskajos p&tijumos noveéroja islaicigu urinskabes Iimena paaugstinasanos. Informaciju par
pacientiem ar podagru vai hiperurikémiju anamnézg skatit 4.4. apakSpunkta.

Eziclen kliniskas izstrades laika gados vecakiem cilvékiem zalu lietosanas dro§iba neats$kiras no citiem
pacientiem (skatit 5.1. apak$punktu). Tomér, ipasa piesardziba lieto$ana jaievéro gados vecakiem
pacientiem ka jebkurai augsta riska iedzivotaju grupai (skatit 4.4. apakSpunktu).

Informaciju par pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem skatit 4.3. un 4.4. apakSpunkta.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agenturai, Jersikas ielal5, Riga, LV

1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9. Pardozésana

Pardozesanas vai nepareizas lietoSanas (pieméram, zalu neat$kaidiSanas un/vai nepietickama tidens
patérina) gadijjuma sagaidama slikta dui$a, vemsana, caureja un elektrolitu lidzsvara traucgjumi. Parasti
pietiek ar konservativu terapiju; pacientam javeic perorala rehidratacija. Retos gadijumos, kad
pardozgsana ierosinajusi smagus vielmainas traucgjumus, jaizmanto intravenoza rehidratacija.
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: osmotiskas darbibas caurejas lidzekli.
ATK kods: AO6AD10 (mineralsalu kombinacijas)

Darbibas mehanisms

Eziclen ir osmotisks caurejas Iidzeklis. Ta darbibas mehanisma pamata galvenokart ir ierobezotais un
piesatinamais sulfata aktivais transports. Tiklidz kunga un zarnu trakta transportmehanisms ir
piesatinats, sulfatjoni paliek zarnas. Neabsorbéto sulfatjonu osmotiska darbiba izraisa tidens aizturi

- =

zarnas un zarnu iztirisanos.

Farmakodinamiska iedarbiba

Neabsorbéto jonu osmotiska iedarbiba, ja tie tiek uznemti ar lielu daudzumu tdens, izraisa intensivu
tidenainu caureju. Kliniskos pétijumos vid&jais laiks 1idz caurejai bez zarnu satura bija aptuveni

6,3 stundas, ja devas tika lietotas ar 12 stundu starplaiku, un aptuveni 2,8 stundas, ja tas lietoja ar

1 stundas starplaiku.

Kliniska efektivitate un drosiba

Eziclen kliniska efektivitate pieradita divos randomizgtos, aktivi kontrol&tos, daudzcentru, pétnicka-
masketos III fazes pivotalos kltniskos petijumos.

Primaras efektivitates analize balstijas uz katra pacienta veiksmigas vai neveiksmigas zarnu iztirisanas
attiecibu. Statistiskaja analizé zarnu iztiriSanas, kuras novertétas ar ,,labi” vai ,,izcili”, tika uzskatitas
par ,,veiksmigam”, bet tas, kuras novertetas ar ,,slikti” vai ,,vid€ji”, tika uzskatitas par
Lheveiksmigam”. Tas, péc kuram netika veiktas kolonoskopijas, tika uzskatitas par arsté$anas
neveiksmém.

Pétijumu rezultati, kuros salidzinaja Eziclen ar 2 litriem polietilénglikola (PEG) plus elektrolitu
skiduma, kas attiecigi lietoti péc dalitas devas plana (379 randomiz&ti pacienti, 356 p&c protokola
ieklauti pacienti) un vienas dienas plana (408 randomizgti pacienti, 364 péc protokola ieklauti
pacienti), liecinaja, ka attieciba uz primaro mé&rka kritériju Eziclen ir lidzvertiga efektivitate 2 litriem
polietilenglikolu (PEG) saturosam zaleém, kas lietotas péc abiem devu planiem: t.i. zarnu iztirisanas,
kas novertéta ka ,,laba” vai ,,izcila”, biezums Eziclen un 2 litru PEG saturo$u zalu grupas (rezultati péc
protokola ieklauto pacientu grupa) bija lidzigi:

- dalitas devas plans: 97,2% un 96,1%, attiecigi Eziclen un 2 litru PEG saturo$u zalu grupas

[95% TI: -2,7 lidz 4,8 ieprieks noteiktas 15% robezas ietvaros];

- vienas devas plans: 84%, salidzinot ar 82,9%, attiecigi Eziclen un 2 litru PEG saturo$u zalu
grupa [95% TI: -6,5 lidz 8,8 ieprieks noteiktas 15% robezas ietvaros].

Ka jau sagaidams visu zarnu tirisanas lidzeklu gadijuma, blakusparadibas radas galvenokart kunga un
zarnu trakta; biezakie zinotie simptomi bija védera uzptsanas, sapes vedera, slikta diiSa un vemsana.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt Eziclen pétijumu rezultatus par zidainiem no
dzims$anas Iidz 6 ménes$u vecumam un atliek pienakumu iesniegt Eziclen pétijumu rezultatus par
pargjam pediatriskas populacijas apaksgrupam, t.i., apaksgrupam no 6 ménesu lidz 17 gadu vecumam,
to ieskaitot (informaciju par lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Sulfata uzsiik§anos nodro$ina ierobezots un piesatinams aktiva transporta process; absorbgtais sulfats
tiek izvadits galvenokart caur nierém. Péc kliniska preparata lietosanas, kura ir tads pats sulfata saturs,
kads ir Eziclen, un kas lietots saskana ar dalitas devas planu, t.i., 12 stundas starp 2 atseviskam devam,
seSiem brivpratigajiem sulfata maksimalo koncentraciju seruma Konstatgja aptuveni 16 stundas péc
pirmas devas un 5 stundas péc otras devas lieto$anas (Crmax: 499,50 umol/l (CV: 33,03%)), salidzinot
ar sakuma stavokla koncentraciju 141-467 pmol/l, vidgji 335 umol/l (CV: 34,40%). Tad koncentracija
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seruma mazinajas ar pusperiodu 8,5 stundas (CV: 53,76%). Sulfata eliminacijas galvenais cel$ bija
izvadiSana ar fécém (aptuveni 70% lietota daudzuma).

Sulfata kopgja sistemiska iedarbiba (AUC un Cmax) pec Eziclen lietoSanas tika ari salidzinata veseliem
brivpratigajiem, seSiem pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas trauc&jumiem (kreatinina klirenss
30 Iidz 49 ml/min) un sesiem pacientiem ar viegliem lidz vid&ji smagiem aknu funkciju trauc&jumiem
(A (N=5) un B pakape (N=1) p&c Child-Pugh klasifikacijas). Nieru darbibas traucgjumi izraisija ar
urinu izvadita sulfata daudzuma samazinasanos. Tade] vidgjais AUC un Cmax raditajs bija par aptuveni
50% lielaks neka veseliem pétijuma dalibniekiem. Aknu funkciju traucgjumi neietekméja sulfata
sistemisko iedarbibu. Visas tris pétijuma grupas lidz 6.dienai pec Eziclen lietosanas sulfata
koncentracija seruma atjaunojas lidz raditajam, kads tas bija pirms pétfjuma. Saja p&tfjuma Eziclen
lietoSana pacientiem ar aknu vai nieru darbibas traucgjumiem neizraisija kltiski nozimigu
hipersulfatémiju.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Ar natrija, magnija un kalija sulfatiem nav veikti reproduktivas toksicitates petijumi vai petijumi, lai
novertétu mutageéno vai kancerogéno potencialu.

Ierobezoti nekliniskie dati neliecina par Tpasu bistamibu cilvékam, nemot véra atkartotu devu
toksicitati.

Maz ticams, ka natrija, magnija un kalija sulfata sali rada risku videi, tadgl $is aktivas vielas saturosu
zalu uzglabasana un lietosana nav jaievero 1pasi piesardzibas vai drosibas pasakumi. Ipasus
noradijumus par zalu iznicinasanu skatit 6.6. apakSpunkta.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija benzoats (E211)
Citronskabe, beziidens
Abolskabe

Sukraloze

Attirits tdens

Auglu kokteila aromatizetajs

Auglu kokteila aromatizgétaja sastavs
Dabiskas un sintétiskas aromatvielas, propilénglikols E1520, etilspirts, etikskabe un benzoskabe E210.

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma del §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

P&c pudeles pirmreizgjas atveérsanas un/vai tas satura atSkaidiSanas ar tideni, $kidums jaizlieto
nekavegjoties.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Sim zalém nav nepieciesami Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstakli.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Informaciju par uzglabasanas nosacijumiem péc zalu pirmas atverSanas/atSkaidiSanas skatit 6.3.
apakSpunkta.
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6.5. lepakojuma veids un saturs

Apmeéram 176 ml koncentrata gai$a dzintarkrasas pudelé (no polietiléna tereftalata) ar berniem
neatveramu vaku (augsta blivuma polietilens).

Pudelém pievienota viena glaze (no polipropiléna), kurai ir Iinija, kas norada puslitra tilpumu, un kas
jaizmanto par atSkaidiSanas un lietoSanas ierici.

Kastite ar divam pudelém un vienu glazi pieejama:

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 tirgll var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi

Sis zales pirms lietosanas jaatikaida ar tidens daudzumu, kas minéts sadala Lieto$anas veids (skatt
4.2. apak$punkta).

Nav 1pasu atkritumu likvidésanas prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

IPSEN Consumer HealthCare

65, quai Georges Gorse

92100 Boulogne Billancourt, Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

13-0037

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2013.gada 8.marts.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

2023. gada aprilis
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