KULLANMA TALIMATI

B.T. ENEMA 59 mg/ml + 161 mg/ml rektal ¢ozelti
Rektal yolla kullanilir.

Kullanilan doz:

67,5 ml i¢in 59 ml,

135 ml i¢in 118 ml,

210 ml i¢in 177 ml’dir.

* Etkin madde:

(Her 59 ml hazir dozda)

Monobazik sodyum fosfat dihidrat 9,5 g.
Dibazik sodyum fosfat dodekahidrat 3,5 g.

(Her 118 ml hazir dozda)
Monobazik sodyum fosfat dihidrat 19,0 g.
Dibazik sodyum fosfat dodekahidrat 7,0 g.

(Her 177 ml hazir dozda)
Monobazik sodyum fosfat dihidrat 285 g.
Dibazik sodyum fosfat dodekahidrat 10,5 g.

* Yardumci maddeler: Sodyum metil paraben, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
*  Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1 B.T. ENEMA nedir ve ne icin kullanilir?
2 B.T. ENEMA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. B.T. ENEMA nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. B.T. ENEMA’nin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadar.




1. B.T. ENEMA nedir ve ne icin kullanilir?
B.T. ENEMA; seffaf, renksiz, kokusuz, ¢okelti ve bulaniklik ihtiva etmeyen rektal ¢ozeltidir.

B.T. ENEMA; kutuda, agz plastik diyagramli, kapak ucunda kaniillii, 67,5 ml, 135 ml ve 210 ml
ambalaj boyutlarindaki renksiz plastik sisede piyasaya sunulmaktadir.

B.T. ENEMA, kendinize uygulayabileceginiz bir bagirsak temizleyicidir. Diskinizin su igerigini
arttirarak etki eder ve bu yolla kabizlig1 rahatlatmaya ve bagirsagi temizlemeye yardimci olur.

B.T. ENEMA, gegici kabizhigin giderilmesi veya endoskopi, bagirsak ameliyati ya da rontgen
incelemesi Oncesi gibi bagirsak temizliginin gerekli oldugu durumlarda kullanilabilir.

7 giin sonra kendinizi daha iyi hissetmezseniz ya da daha kotii hissederseniz bir doktor ile
konugmaliniz.

2.  B.T. ENEMA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

B.T. ENEMA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
¢  Monobazik sodyum fosfat dihidrat, dibazik sodyum fosfat dodekahidrat ya da bu ilacin
bilesenlerinden herhangi birine (i¢erigindeki maddelerin tam listesini bu kullanma
talimatinin basinda bulabilirsiniz) alerjiniz varsa.
¢ Sismis bir kalin bagirsagimiz varsa (megakolon olarak da bilinir).
¢ Aniiste veya rektumda daralma veya eksik a¢ilma varsa.
o Alt kolonda tikaniklik varsa (Hirschsprung hastalig).
o Siipheli bir bagirsak tikaniklig1 varsa.

o Bagirsakta tikaniklik veya normal bagirsak hareketlerinde bir bozukluk varsa (bazen
paralitik ileus olarak adlandirilir).
o Doktorunuz tarafindan asagidaki rahatsizliklardan birinin sizde olabilecegi belirtilmis ise:
0 Apandisit
0 Delinmig/hasarli ya da ttkanmig bagirsak
0 Aktif iltihapli bagirsak hastalig1 (Crohn hastalig1 ya da tilseratif kolit gibi)
¢ Tan1 konulamamis rektal kanamaniz varsa.
o Bobrek probleminiz varsa.
¢ Kalbinizin tiim viicuda diizgiin sekilde kan pompalamasinda sorun var ise (konjestif kalp
yetmezligi).
¢ Yakin zamanda kustuysaniz veya mide bulantisi veya susuzluk yasadiysaniz.
*  Mide agriniz varsa (abdominal agr1).
¢ 3 yasin altindaki hastalarda.

B.T. ENEMA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
* Yash veya gii¢siiz iseniz B.T. ENEMA’y1 kullanmak i¢in bir hasta bakici veya bir saglik
calisaninin yardimina ihtiyaciniz olabilir.



o Kontrol edilememis kan basinciniz varsa.
o Kalp veya bobrek hastaliginiz varsa.

o Assitten (karin boslugunda s1vi toplanmasi) muzdaripseniz.
o Rektal iilserasyon veya fissiirden (yirtik) muzdaripseniz.

o Kolostomi ameliyat1 olmugsaniz.

o Elektrolit bozukluklarindan (diisiik kalsiyum, diisiik potasyum, yiiksek fosfat veya yiiksek
sodyum seviyeleri gibi viicudunuzdaki tuz seviyelerindeki degisiklikler) muzdaripseniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

B.T. ENEMA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza dansiniz.

Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diislinliyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilact kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

B.T. ENEMA nin icerigindeki ana madde anne siitiine gecebilecegi icin B.T. ENEMA alimindan
sonraki en az 24 saat boyunca anne siitiiniin sagilarak atilmasi dnerilmektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
B.T. ENEMA’nin ara¢ ve makine kullanimina dogrudan etkisi olmasa da bu ilac1 kullandiktan
sonra tuvalete yakin kalmaniz gerekmektedir.

B.T. ENEMA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimeir maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi iirtin (B.T. ENEMA) sodyum metil paraben ihtiva etmektedir. Alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
o ACE-inhibitorleri (6rn. enalapril, ramipril, lisinopril) ve anjiotensin reseptdr blokdrleri
(6rn. losartan, kandesartan, eprosartan, irbesartan, olmesartan, telmisartan, valsartan) gibi
yiiksek tansiyon veya anjina (bir ¢esit kalp hastaligi) i¢in kullanilan ilaglar (kalsiyum kanal
blokorlerti).
¢ Mesane bosaltici ilaglar (ditiretikler).

¢ Rubhsal bozukluklar i¢in baz ilaglar (lityum).
¢ Viicudu susuz birakabilecek veya elektrolit dengesi olarak bilinen viicudunuzdaki tuz seviyesini



(potasyum, sodyum, fosfat veya su) degistirebilecek diger ilaglar.

¢ Bagirsak temizleyici bazi ilaglar (sodyum fosfatlar).

¢ Amiodaron, arsenik trioksit, astemizol, azitromisin, eritromisin, klaritromisin,
klorpromazin, sisaprid, sitalopram, domperidon, terfenadin, prokainamid gibi kalp ritminizi
(QT araligin1 uzatan) degistirebilen ilaglar.

o Agn kesici olarak kullanilan aspirin ya da ibuprofen gibi non-steroidal antienflamatuar ilaglar

(NSAIil’ler)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. B.T. ENEMA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Bu ilact daima kullanma talimatinda tanimlandigi gibi veya doktor ya da eczaci tarafindan size
anlatildig1 sekilde kullaniniz. Emin degilseniz, doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Bu iiriin kendi kendine kullanim igindir. Yashysanmiz ya da B.T. ENEMA’y1 kendiniz
uygulayamiyorsaniz, bu talimatlari uygulamak i¢in bir bakict ya da bir saglik calisaninin
yardimina ihtiyaciniz olabilir.

Yetiskinler ve 12 yas ve iizerindeki cocuklar:
Onerilen doz, giinde bir defadan fazla olmamak kosulu ile bir sise (118 ml’lik veya 177 ml’lik
doz) veya doktor tarafindan 6nerildigi sekildedir.

3 ila 12 yas arasindaki ¢cocuklar:
Doktor tarafindan 6nerildigi sekildedir.

3 yasin altindaki ¢ocuklara uygulamayiniz.
Doktorunuz tarafindan onerilmedikg¢e, B.T. ENEMA bir haftadan daha fazla kullanilmamalidir. 24
saat icinde birden fazla lavman uygulamasi zararl olabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Sadece rektal uygulama igindir.

Uygulama:
1. B.T. ENEMA’ya dokunmadan once ellerinizi yikayiniz ve miimkiinse tek kullanimlik eldiven
kullanin.

2. Her iki diziniz biikiilii bir sekilde ve kollariniz 6niiniizde sol tarafiniza uzanin (Sekil 1, asagida).



3. Mor renkli kaniil koruyucuyu ¢ikarin. Siseyi dik tutarak oluklu kaniil koruyucuyu nazikge
cekin (Sekil 2, asagida).

Sekil 2

4. Lavman kaniiliinii sabit bir basingla nazik¢e rektuma yerlestirin.
5. Sise igerisindeki s1vinin neredeyse tamami bosalincaya kadar siseyi sikin.

Herhangi bir direncle karsilasirsaniz kullanmayi birakin. Zorlanarak yapilan lavman yaralanma

ile sonuclanabilir.

NOT: Sise igeriginin tamamen bosaltilmasina gerek yoktur. Sise, etkili kullanim i¢in gereken sivi

miktarindan daha fazlasini igermektedir. Bu nedenle az bir miktar kalint1 kalacaktir.

6. Kaniilii nazik¢e rektumdan ¢ikarin. Lavman sivisinin bir miktar sizmasi normaldir.

7. Giglii bagirsaklarinizi bosaltma diirtiisiine kadar —yaklagik 2 ila 5 dakika — ayni pozisyonda
(Sekil 1, yukarida) kalin.

8. Kullanilmis lavmani atmak i¢in tekrar kutusuna koyun ve ellerinizi yikayin.

Eger rektal kanama farkederseniz, uygulamayr hemen durdurmali ve acilen bir doktor ile
iletisime ge¢cmelisiniz.

Bir doz B.T. ENEMA aldiktan sonra 5 dakika icinde sik sik gelen ishal benzeri bagirsak
hareketlerine hazirhkh olun. Bu normaldir ve ilacin ise yaradigin1 gosterir. Bu siire icinde
bagirsak hareketiniz olmadiysa, doktorunuza damsin. Doktorunuz tarafindan belirtilmedigi
siirece daha fazla B.T. ENEMA kullanmayn. Etkiler zamanla kayboluncaya kadar tuvalet yakininda
kalin.

Viicuttaki su kaybin1 onlemek icin bol miktarda berrak corba, bitki cayi, siyah ¢cay ya da
kahve ya da seyreltilmis posasiz meyve suyu gibi berrak siv1 tiiketin. Genel olarak, B.T.
ENEMA’nin etkileri zamanla gecinceye kadar her saat basi 250 ml (kiigiik bir su bardagi) sivi
almalisiniz. Bundan sonra, hastane prosediiriiniize kadar ya da doktorunuz tarafindan
yonlendirilinceye kadar susuzlugunuzu gidermek i¢in berrak sivilar — tercihen su — igin.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullamm: 3 ila 12 yas aralifindaki ¢ocuklarda doktor tarafindan onerildigi sekilde

kullanilmalidir. 3 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanimi: Doz ve uygulama sekli yetiskinlerde oldugu gibidir.



Ozel kullanim durumlar:;

Bobrek yetmezIligi:
Bobrek hastaliginiz varsa, B.T. ENEMA’y1 doktorunuz énermedik¢e kullanmayiiz.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginiz varsa herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger B.T. ENEMA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla B.T. ENEMA kullandiysamz:

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla B.T. ENEMA kullandiysaniz ya da yanlislikla ictiyseniz,
acilen bir doktor veya eczaci ile konusunuz. Kullanmaniz gerekenden daha fazla B.T. ENEMA
kullandiysaniz, viicudunuzun su kaybettigini hissedebilir, susuz olabilirsiniz ya da kas sertliginiz
olabilir. Miimkiinse ila¢ sisesini ya da kutusunu doktorunuza ya da eczaciniza gostermek icin
yaniniza almiz.

B.T. ENEMA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

B.T. ENEMA’y1 kullanmay1 unutursaniz
B.T. ENEMA y1 kullanmay1 unutursaniz, yine normal dozlarda kullaniniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

B.T. ENEMA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda, herhangi bir etki olduguna dair veri bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, B.T. ENEMA nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

B.T. ENEMA ile goriilen istenmeyen etkilerin goriilme siklig1 cok seyrektir.

Asagidakilerden biri olursa, B.T. ENEMA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:
o Rektal kanama (bagirsaktan kanli digki veya kan gelmesi)
o Asint duyarlilik: alerjik reaksiyonlar (dokiintiili veya dokiintiisiiz kasinti, yiliz ve
dudaklarin sismesi ya da agiz ve bogazin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde
sismesi) gilic nefes alma ataklariyla seyreder ve bayginlik hissi ya da bas donmesi
gortlebilir.
o B.T. ENEMA verildikten sonra bagirsakta hicbir hareket veya digki atilimi1 olmamasi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.



Eger bunlarin biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

- Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

- Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
- Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

- Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

- Bilinmiyor: Mevcut verilerden hareketle tahmin edilememektedir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok seyrek:
¢ Dehidratasyon (viicudun asir1 su kaybetmesi)
o Kandaki tuz (elektrolit) miktarinda goriilen degisiklikler nedeniyle kaslarda segirme ve
kasilmalar.
o Kanda fosfat seviyesinin yiikselmesi (hiperfosfatemi)
o Kalsiyum seviyesinin diismesi (hipokalsemi)
o Kanda potasyum seviyesinin diismesi (hipokalemi)
o Kandaki sodyum seviyesinin diismesi (hiponatremi)
e Viicuttaki asit atiliminin bozulmasi (metabolik asidoz)
e Karn agris1 veya siskinlik (distansiyon)
¢ Mide-bagirsak kanalinda agri
¢ Kusma veya mide bulantisi
¢ Anal bolgede kasinti, batma, agr1 ya da rahatsizlik
e Proktalji (makat agris1)
¢ Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklar olusmasi (vezikiil), kasinti, batma
o Ishal
o Usiime hissine eslik eden titreme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.




5. B.T. ENEMA’nin saklanmasi
B.T. ENEMA yi ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra B.T. ENEMA 'yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Avixa Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Basaksehir/Istanbul

Uretim yeri:
Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.
Dilovasi/Kocaeli

Bu kullanma talimati 05/11/2021 tarihinde onaylanmigtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Dogustan megakolon, bagirsak tikanikligi, imperforat aniis veya konjestif kalp hastaligi olan
kisilerde kullanilmamalidir. Bébrek bozuklugu, onceden siiregelen elektrolit bozukluklar veya
kolostomi yapilmis veya ditliretik kullanan veya elektrolit seviyelerini etkileyen hipokalsemi,
hiperfosfatomi, hipernatremi gibi ilaclar1 kullanan veya asidoz goriilmis kisilerde dikkatle
kullanilmalidir.

B.T. ENEMA’nin yetiskin ve c¢ocuk formlar1 bulundugundan regetelendirme buna gore
yapilmalidir.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile karekodu
tarayarak ulasabilirsiniz.



