KULLANMA TALiMATI

? FLEET ENEMA COCUKLAR ICIN 66,6 ml Tibbi Laksatif Lavman
Rektal kullanihr.

o FEtkin maddeler:
(Her 66,6 ml hazir dozda)
Monobazik Sodyum Fosfat 9.5 g.
Dibazik Sodyum Fosfat. 358
e Yardimci maddeler:
Disodyum edetate, benzalkonyum kortir, saf su
Piiskiirtiicti bashik (Noziil) kayganlastiricist: Beyaz yumusak parafin

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler igermektedir.

Bu kullanma talimatiny saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

o Builac kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

! o Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLEET ENEMA COCUKLAR ICIN nedir ve ne icin kullantir?

2. FLEET ENEMA COCUKLAR ICIN kullanimadan énce dikkat edilmesi gerekenler.
3. FLEET ENEMA COCUKLAR ICIN nasd kullanilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FLEET ENEMA COCUKLAR ICIN’in saklanmas.

1. FLEET ENEMA COCUKLAR ICIN nedir ve ne igin kullanlir?

e FLEET ENEMA COCUKLAR ICIN, gegici kabizhigin giderilmesi veya bagirsak temizligi
saglanmasi igin kullanilir..

e FLEET ENEMA COCUKLAR ICIN, diskidaki su miktarim arttiran ve bu yolla digki

3% atilmast ve bagirsak temizligi saglanmasina yardimer olan bir bagirsak bosalticidir.

e FLEET ENEMA COCUKLAR ICIN ’in igerisinde tuzlu miishil bulunur (salin laksatif).
Tuzlu mishiller, bagirsakta (sigmoid kolonda) su tutulmasim saglar. Bu etki sonucunda 2 ila

é 5 dakika icerisinde bagirsak uyarilir ve bogaltim gerceklesir.

: e Gegici kabizlipmn giderilmesi veya bagisak temizligi saglanmasimin gerekli oldugu,
endoskopi, bagirsak ameliyati ve réntgen incelemelerinde;




* Rektal tetkik ya da kontrol islemleri Sncesi bagirsag temizlemek/bosaltmak icin kullanilir,

* Yumusak ve esnek piiskiirtiicii bashk (Noziil), kayganlastiric: barindirdigindan kisa stirede
konforlu bir uygulama yapilmasim saglamaktadr.

e Hi¢bir FLEET iiriiniinde lateks kullanilmamaktadir.

» 3ila 5 yas arasindaki gocuklarda kullanilir,

e 5ila 12 yas arasindaki ¢ocuklarda kullamlir,

2. FLEET ENEMA COCUKLAR ICIN kullanilmadan énce dikkat edilmesi gerekenler.
Uygulamanin yapilmasi ile birlikte digki atilimu sulu olacaktir, bu nedenle viicutta sivi kaybini
engellemek i¢in bol s1vi alinmalhidir.

24 saat igerisinde bir siseden fazla FLEET ENEMA alinmasi zararli olabilir. Doktor
tarafindan &nerilmemisse, miishil (laksatif) iiriinler iki haftadan uzun siire kullanmamalidir,
Biitiin ilaglart ¢ocuklarin gorebilecegi ve ulagabilecegi yerlerden uzak tutunuz.

Afizdan alinmast durumunda acilen tibbi yardim alimz veya zehir damsma merkezine
miiracaat ediniz.

Karton ambalaj giivenlik seridi ile miihiirlenmistir. Kartonun iistiindeki yada altindaki bu
miihiir (serit) yok ise veya zarar gérmiisse kullanmayimniz.

Rektal rahatsizlik veya yanma hissi olusabilir.

FLEET ENEMA COCUKLAR iCiN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

e FLEET ENEMA COCUKLAR ICIN’in igindeki etkin veya yardimeci maddelerden
herhangi birine alerji var ise.

Kalin bagirsakta asiri genigleme var ise (megakolon).

* Aniiste veya rektumda daralma veya kusur var ise.

Kalin bagirsakta tikaniklik varsa (Hirschsprung hastalig).

Stipheli bir sindirim sistemi tikamklig var ise.

Sindirim sisteminde tikaniklik veya normal bagirsak hareketlerinde kusur var ise.

Doktorunuz tarafindan, asafidaki rahatsizhklardan birinin dahi sizde oldugu veya

olabilecegi belirtilmis ise:

e Apandisit.

Delik/hasarl1 ya da tikanmis sindirim sistemi.

Itihapli bagirsak hastalig.

Rektal kanama,

Kalbin tiim viicuda diizgiin sekilde kan pompalamasinda sorun var ise (konjestif kalp
yetmezligi).

Mide bulantist veya susuzluk.

Karin agriss.

3 yag alu

FLEET ENEMA COCUKLAR IiCiN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ.

» Kontrolsiiz kan basinc) varsa.

e Kalp veya bsbrek rahatsizlig varsa.

¢ Karninda su toplanmas: sikdyeti var ise.

Rektal tilser veya catlak sikayeti varsa.

¢ Kolostomi ameliyati gegirilmis ise.

* Viicudun tuz seviyelerinde degisiklik varsa (elektrolit bozukluklar).







Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse Litfen
doktorunuza dani§imz.

FLEET ENEMA COCUKLAR ICiN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimast:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

flact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmizd damsiniz
Gebelik siiresince uygulandiginda ceninle ilgili kusurlu olusum ya da diger toksik
etkilerini olgmek i¢in eldeki veriler yeterli degildir. FLEET ENEMA, dogum Ve dogum
sonrasi donemde yalmzca doktor tavsiyesi ile kullaniimalidar.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veyd
eczacimza dani§iniz.

Emzirme

Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz

Sodyum fosfat anne sGtiine gegebildigi igin FLEET ENEMA alimindan sonraki 24 saat
jcerisinde oluymug siit sagilarak atlmalidir. Bu islem ve 24 saat sonrasl bebegin
emzirilmesi tavsiye edilir.

Arag ve makine kullanima:

FLEET ENEMA nin arag ve makine kullammina dogrudan etkisi yoktur. Su kaybindan
dolay1 bas donmesi gﬁrﬁlebilir.ilacm kullanilmasindan sonra tuvaletin yakinlarinda
bulunmalisiniz.

FLEET ENEMA COCUKLAR CIN 'in igeriginde bulunan bazi yardimes maddeler
hakkinda onemli bilgiler

FLEET ENEMA COCUKLAR {CIN"in icerigindeki benzalkonyum  klorfir deri
reaksiyonlarina sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi:

Asagida yer alan tiirden regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz

veya son zamanlarda kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimza buniar hakkinda

bilgi veriniz:

« Yiksek tansiyon veya kalp hastahig ilaglan (Kalsiyum kanal blokerleri).

o Mesane bosaluci ilaglar (Diiiretik).

o Ruhsal sikintilara dair bazi ilaclar (Lityum).

e Viicudu susuz birakabilecek ilaglar veya elektrolit denge olarak bilinen viicuttaki tuz
seviyesini (potasyum, sodyum, fosfat veya su) degistirebilecek ilaclar.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son
samanlarda kullandimz  ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.
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3. FLEET ENEMA COCUKLAR ICIN Nasil Kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Yalmzca rektal (anal) yoldan alinur.
Hekim tarafindan aksi belirtiimemisse;
5 ila 12 yas arasindaki gocuklarda giinde en fazla bir sise,
3 ila 5 yas arasindaki gocuklarda giinde en fazla yarim sige kullamlir.
Enjekte etmeye baglamadan &nce portakal rengi koruyucu kapagi ¢ikartimz,
Doktorunuz tarafindan aksi onerilmemigse, FLEET ENEMA COCUKLAR ICIN 14
giinden daha uzun siire kullanilmamalidsr.
Eger direnigle karsilasma olursa kullanma birakilir. Enema’mn zorlanmasi zedelenmelere
sebep olabilir.
Not: Siseyi tamamen bogaltmaya gerek yoktur. Etkili kullamm icin sige igindeki miktar
tedavi dozundan daha fazladir. Kullanimdan sonra bir miktar likid sisede artacaktir.
Tamamen bosaltma olana kadar pozisyon korunur. (Genellikle 2 - 5 dakika)

Uygulama yolu ve metodu:
Sol yan pozisyonu:
Sola yanlir. Dizler saga dogru biikiiliir ve kollar serbestge salinir.

-\"
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Diz-gdgiis pozisyonu:
Diz cokiilir, Bag asag dogru egilir ve gdgus ileriye dogru gotiiriiliir. Yiiziin sol tarafi
yiizeye yaklagtirilir ve sol kola rahat bir sekilde yerlestirilir.

(S

1- Yukardaki iki pozisyondan (sol yan pozisyonu veya diz-goglis pozisyonu) uygun
olanim tercih ediniz.
- Portakal rengi koruyucu kapag1 ¢ikarnmz. Siseyi dik tutarak parmakia oluklu sisenin
kapagini kavrayimz. Diger elle koruyucu kapag yavasca gekerek gikanniz.
3- Sisenin ucunu makat merkezini hedefleyerck, sabit bir basingla nazik¢e rektuma
yerlestiriniz.
4- Ucu rektuma yerlestirilirken asir1 kuvvet uygulamaymiz ¢iinkii hasara neden
olabilir.
5- Makata bagirsak bosaltim hareketi verilirse (digk1 atim hareketi saglanmasi), ug daha
kolay yerlestirilir. Bu harcket, makatin (aniis) etrafindaki kaslarin gevsemesini saglar.
6- Stvinin neredeyse tamami bosalana kadar siseyl stkiniz.
7. Ucu rektumdan cikarmz ve bagirsakta bosaltim hareketi baglayana kadar
pozisyonunuzu koruyunuz (normal olarak 2-5 dakika).

Ozel kullamm durumlary:

Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, tuz yasaklt bir diyetteyseniz ya da
bébrek hastasiysaniz doktorunuz snermedikce kullanmayimz.
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Aynca kontrol edilemeyen atardamar (arteryel) hipertansiyonu, karinda su toplanmasi,
kalp hastalipy, bagirsak i¢ ylizey (rektal mukoza) depisikligi (6rn:iilser, fissiir) kolostomi
olan veya onceden stiregelen kalsiyum seviyesi diigikligt (Hipokalsemi), kanda potasyum
seviyesi digiikligi (Hipokalemi), kanda fosfat seviyesi yiikseklifi (Hiperfosfatemi),
kandaki sodyum diizeyl artist (Hipernatremi ) gibi elektrolit bozukluklar1 bulunan ve
ozellikle scker hastaliginda kanin asitli hali (Asidoz) goriilmis kigilerde dikkatli
kullanitmahdir.

Eger FLEET ENEMA COCUKLAR ICIN 'mn etkisinin gok gi¢lii veya zayif olduguna dair
bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerckenden daha fazla FLEET ENEMA COCUKLAR iCIN
kullandiysaniz:

Gerekenden fazla miktarda FLEET ENEMA COCUKLAR ICIN alinmasi durumunda
profesyonel yardim alimz veya bir saglik merkezi ile baglantiya ge¢iniz.

Asmn doz veya tutulum (retansiyon); kandaki sodyum diizeyinin artmasi (Hipernatremi),
kanda fosfat seviyesinin yiikselmesi (Hiperfosfatomi), kalsiyum seviyesinin diigmesi
(Hipokalsemi) ve kanda potasyum seviyesinin diigmesi (Hipokalemi) de dahil gesithi
fonksiyonlar igin viicutta ihtiyag duyulan 6rnegin tuz ve mineral diizeyinin (elektrolit)
bozukluguna sebep olabilir. Bunlarin yam sira bazi igaret ve belirtilerle (6rn:metabolik
asidoz, bobrek yetmezligi ve tetani) dehidrasyon (su kaybi) ve hipovolemi (kan hacminde
azalma) olugabilir. Baz1 agir elektrolit bozukluklar, kalp ritim bozuklugu (kardiyak aritmi)
ve oliime sebebiyet verebilir. Asin doz alinmug ise dikkatle takip gerekir. Elektrolit
bozukluk tedavisi, uygun elektrolit ve sivi yenilemesi (replasman) ile acil tibbi
miidahale gerektirir.

FLEET ENEMA COCUKLAR ICIN’ den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz
bir doktor veya eczact ile konugunuz.

FLEET ENEMA COCUKLAR ICIN kullanmay1 unutursaniz
FLEET ENEMA COCUKLAR ICIN’i kullanmayt wnutursaniz, yine normal dozlarda
kullaniniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayinz.

FLEET ENEMA COCUKLAR ICiN ile tedavi sonlandirldigndaki olusabilecek
etkiler
Tedavi sonlandirildiginda, herhangi bir etki olduguna dair veri bulunmamaktadir.

4. Olast yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi FLEET ENEMA COCUKLAR ICIN’in igeriginde bulunan maddelere
duyarl kigilerde yan etkiler olabilir.

FLEET ENEMA COCUKLAR ICIN ile goriillen  istenmeyen etkilerin  siklif1
bilinmemektedir (Mevcut verilerden tahmin edilemiyor).

Asagidakilerden  biri  olursa, FLEET ENEMA COCUKLAR ICiN i

kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin

hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Rektal kanama (bagirsaktan kanh digk1 veya kan gelmesi).

e Siddetli ani alerjik reaksiyon (d6kinti, kagmnti, yuz ve dudaklarin sismesi ya da ag1z ve
bogazin yutmayi veya nefes almay1 zorlagtiracak sekilde sigmesi ) giig nefes alma
ataklaryla seyreder ve bayginlik hissi ya da bag donmesi goriilebilir.




o FLEET ENEMA COCUKLAR ICIN verildikten sonra bagirsakta higbir hareket veya
digk1 atthmi olmamasi.

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.’

‘Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza

gerek olabilir’

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya

size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

FLEET ENEMA, ‘uygulama yolu ve metodu’nda belirtildigi gibi kullamlmalidir. Eger

direnisle karsilagma olursa kullanim birakilmalidir.

Agizdan ahnmasi durumunda acilen tibbi yardim alimz veya zehir damgma merkezine

miiracaat ediniz.

Uygulamay: yaptiktan sonra,

e Rektal kanama,

e FLEET ENEMA verildikten sonra bagirsakta higbir hareket veya diski atilimi
olmamasi,

durumunda, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine

bagvurunuz.

‘Bunlanin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir’.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
e Kaginti

Kurdegen (Urtiker)

Normalden fazla siv1 kaybi (Dehidrasyon)

Kanda fosfat seviyesinin yiikselmesi (Hiperfosfatomi)
Kalsiyum seviyesinin diigmesi (Hipokalsemi)

Kanda potasyum seviyesinin diigmesi (Hipokalemi)
Kandaki sodyum diizeyinin artmasi (Hipernatremi}
Viicuttaki asit atthminin bozulmasi (Metobolik asidoz)
Mide bulantisi

Kusma

Karin agrisi

Karin siskinliji (Abdominal distansiyon)

Ishal

Afr

Anal kagint1

Urperme

Rektal irritasyon

Kabarma

ignelenme

..................

‘Bunlar FLEET ENEMA COCUKLAR ICIN 'in bafif yan etkileridir’.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.




s. FLEET ENEMA COCUKLAR iCIN’in saklanmas:

FLEET ENEMA COCUKLAR JCIN'y1 gocuklarin goremeyecegl, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklaymniz.

25 oC altindaki oda sicakliklarinda saklayimiz.

Dondurmayiniz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra FLEET ENEMA COC UKLAR ICIN i
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

KOZMED Farmasétik Uriinler Pazarlama ithalat Sanayi ve Tic. Ltd. Sti.

1324 cadde No5/6-7 Asagiovegler-ANKARA

Telefon: 0312 4728568 Faks: 03124729499  E-posta: mndogu@hotmail.com
Uretici:

C.B.FLEET Co. Inc.

4615 Murray Place, Lynchburg, VIRGINIA 24502 USA

Bu kullanma talimats (.o, ) tarihinde onaylanmugtir







ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR:

Dogustan megakolon, bagirsak tikanikhigs, imperforat aniis veya konjestif kalp hastalif1 olan
kisilerde kullanilmamalidir. Bobrek bozuklugu, oOnceden siiregelen elektrolit bozukluklar
veya kolostomi yapilmis veya diuretik kullanan veya elektrolit seviyelerini etkileyen
hipokalsemi, hiperfosfatomi, hipernatremi gibi ilaglart kullanan veya asidoz goriilmiis
kisilerde dikkatle kullamimalidir.

FLEET ENEMA nmn yetiskin ve ¢ocuk formlar bulundugundan regetelendirme buna gére
yapilmalidir.

RUHSAT TARIHI VE NUMARASI:
16.03.1994 94/21




