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KULLANMA TALIMATI
RECTUS 161 mg/ml + 59 mg/ml rektal ¢ozelti
Rektal kullanilir.
eFtkin maddeler:

Kullanilan doz;
135 ml i¢in 118 ml,
210 ml i¢in 177 ml’ dir.

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

(Her 177 ml hazir dozda)
Monobazik sodyum fosfat anhidroz 28,5 g.
Dibazik sodyum fosfat anhidroz 10,5 g.

eYardimci maddeler:
Disodyum EDTA

Benzalkonyum kloriir
Deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
*  Builacg kigisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
*  Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RECTUS nedir ve ne icin kullanilir?

2- RECTUS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RECTUS nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. RECTUS un saklanmasi
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Bashiklar: ver almaktadir.

1. RECTUS nedir ve ne icin kullanilir?

* RECTUS, gegici kabizligin giderilmesi veya bagirsak temizliginin saglanmasi i¢in
kullanilir.

* RECTUS, diskidaki su miktarin1 arttiran ve bu yolla digki atilmasi ve bagirsak
temizligi saglanmasina yardimci olan bir bagirsak bosalticidir.

* RECTUS’un igerisinde tuzlu miishil bulunur (salin laksatif). Tuzlu miishiller,
bagirsakta (sigmoid kolonda) su tutulmasini saglar. Bu etki sonucunda 2 ila 5
dakika igerisinde bagirsak uyarilir ve bosaltim gerceklesir.

* Gegici kabizligin giderilmesi veya bagirsak temizligi saglanmasimin gerekli
oldugu, endoskopi, bagirsak ameliyati ve rontgen incelemelerinde,

» Rektal tetkik ya da kontrol islemleri dncesi bagirsagi temizlemek/bosaltmak icin
kullanilir.

* Yumusak ve esnek piiskiirtiicii baslik (kaniil), kayganlastirici barindirdigindan
kisa siirede konforlu bir uygulama yapilmasini saglamaktadir.

* Hicbir RECTUS iiriiniinde lateks kullanilmamaktadir.

» 135 ml ve 210 mlI’lik dozlar yetiskinler ve 12 yas {izeri ¢ocuklarda kullanilir.

2. RECTUS kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RECTUS’u dikkatli kullaniniz.

12 yasin altindaki ¢cocuklarda 135 ml’lik yetiskin dozu uygulamayiniz.

Uygulamanin yapilmasi ile birlikte diski atilimi sulu olacaktir, bu nedenle viicuda sivi kaybini
engellemek i¢in bol s1vi alinmalidir.

24 saat icerisinde bir siseden fazla RECTUS alinmasi zararli olabilir. Doktorunuz tarafindan
onerilmemigse, miishil (laksatif) tiriinlerini iki haftadan uzun siire kullanmaymiz.

Agizdan alinmas1 durumunda acilen tibbi yardim aliniz veya zehir danisma merkezine
miiracaat ediniz.

Rektal rahatsizlik veya yanma hissi olusabilir.

RECTUS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

* RECTUS’un i¢indeki etkin veya yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz var
1S€e.

« Kalin bagirsaginizda asir1 genisleme var ise (megakolon).

* Aniiste veya rektumda daralma veya kusur var ise.

* Kalin bagirsakta tikaniklik varsa (Hirschsprung hastalig).

+ Sipheli bir bagirsak tikaniklig1 var ise.

* Bagirsaklarda tikaniklik veya normal bagirsak hareketlerinde bir bozukluk var ise.
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Doktorunuz tarafindan, asagidaki rahatsizliklardan birinin dahi sizde oldugu veya olabilecegi
belirtilmis ise:
* Apandisit.
* Delinmis/hasarl ya da tikanmis bagirsak
« ltihaph bagirsak hastalig
* Rektal kanama tanis1 konulmasi
» Kalbin tiim viicuda diizgiin sekilde kan pompalamasinda sorun var ise (konjestif
kalp yetmezligi)
* Mide bulantis1 veya susuzluk
* Karin agrisi
* 3 yas alt1 cocuklarda RECTUSu kullanmayiniz.3-12 yas arasi ¢ocuklar i¢in (67,5
ml) formu kullanilmalidir.

RECTUS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Yash veya gii¢siiz iseniz
» Kontrol edilememis kan basinciniz varsa
» Kalp veya bobrek rahatsizliginiz varsa
» Karinda su toplanmasi sikayetiniz var ise
« Rektal iilser veya catlak sikayetiniz varsa
* Kolostomi ameliyati olmugsaniz
* Viicudunuzdaki tuz ve su seviyelerinde degisiklik varsa (elektrolit bozukluklar).

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

RECTUS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Gebelik siiresince uygulandiginda ceninle ilgili kusurlu olusum ya da diger toksik etkilerini
6lemek icin eldeki veriler yeterli degildir. RECTUS, dogum ve dogum sonras1 donemde
yalnizca doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Sodyum fosfat anne siitiine gecebilecegi icin RECTUS alimindan sonraki 24 saat icerisinde
olugmus siit sagilarak atilmalidir. Bu islem ve RECTUS uygulanmasindan 24 saat sonra
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bebegin emzirilmesi tavsiye edilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

RECTUS un ara¢ ve makine kullanimina dogrudan etkisi yoktur. Su kaybindan dolay1 bas
donmesi goriilebilir. Ilacin kullanilmasindan sonra tuvaletin yakinlarinda bulunmalisiniz.

RECTUS’un i¢eriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

RECTUS’un bilesiminde hacim tamamlayici olarak saf su kullanilmistir.

Bu tibbi tirtin (RECTUS) 118 ml’lik dozunda 2,8 g ve 177 ml’lik dozunda 4,2 g sodyum ihtiva
eder; bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

RECTUS, igeriginde bulunan Benzalkonyum kloriirden dolayi iritandir, deri reaksiyonlarina
sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanima:

Asagida yer alan tiirden receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac1 su anda kullaniyorsaniz
veya son zamanlarda kulland: iseniz litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda
bilgi veriniz:

* Yiiksek tansiyon veya kalp hastalig ilaglar1 (Kalsiyum kanal blokerleri).

* Mesane bosaltici ilaglar (Diiiretik).

* Rubhsal sikintilara dair bazi ilaglar (Lityum).

* Viicudu susuz birakabilecek ilaglar veya elektrolit dengesine etki ederek viicuttaki

tuz seviyesini (potasyum, sodyum, fosfat veya su) degistirebilecek ilaglar.

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

3. RECTUS Nasil Kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Yalnizca rektal (anal) yoldan alinir. Agi1zdan almayimiz.

Yetiskinler ve 12 yas tistii gocuklarda 135 ml ve 210 ml’lik dozlar, hekim tarafindan aksi
belirtilmemisse, giinde en fazla bir sise kullanilir.

Enjekte etmeye baslamadan 6nce koruyucu kapagi ¢ikartiniz.

Doktorunuz tarafindan aksi Onerilmemisse, RECTUS 14 giinden daha uzun siire
kullanilmamalidir.

Eger direnisle karsilasma olursa kullanma birakilir. Enemanin zorlanmasi zedelenmelere
sebep olabilir.

Not: Siseyi tamamen bosaltmaya gerek yoktur. Etkili kullanim i¢in sise i¢indeki miktar tedavi
dozundan daha fazladir. Kullanimdan sonra bir miktar likit sisede artacaktir.

Tamamen bosaltma olana kadar pozisyon korunur. (Genellikle 2-5 dakika)
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Uygulama yolu ve metodu:
Sol Yan Pozisyonu:
Sola yatilir. Dizler saga dogru biikiiliir ve kollar serbestce salinir.

Diz-Gogiis Pozisyonu:
Diz ¢okiiliir. Bas asag1 dogru egilir ve gogiis ileriye dogru gotiiriiliir. Yiiziin sol tarafi yiizeye
yaklagtirilir ve sol kola rahat bir sekilde yerlestirilir.

1- Yukaridaki iki pozisyondan (sol yan pozisyonu veya diz-gogiis poziSyonu) uygun
olanini tercih ediniz.

2- Koruyucu kapagi c¢ikariniz. Siseyi dik tutarak parmakla oluklu sisenin kapagini
kavrayiniz. Diger elle koruyucu kapag yavasca ¢ekerek ¢ikariniz.

3- Sisenin ucunu makat merkezini hedefleyerek, sabit bir basingla nazik¢e rektuma
yerlestiriniz.

4- Ucu rektuma yerlestirilirken asir1 kuvvet uygulamaymz ciinkii hasara neden
olabilir.

5- Makata bagirsak bosaltim hareketi verilirse (diski atim hareketi saglanmasi), u¢ daha
kolay yerlestirilir. Bu hareket, makatin (aniis) etrafindaki kaslarin gevsemesini saglar.

6- Sivinin neredeyse tamami bosalana kadar siseyi sikiniz.

7- Ucu rektumdan ¢ikarimiz ve bagirsakta bosaltim hareketi baslayana kadar
pozisyonunuzu koruyunuz (normal olarak 2-5 dakika).

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: Yalnizca yetiskinler i¢indir. 3-12 yas arasi ¢ocuklar igin (67.5 ml)
formu kullanilmalidir. (RECTUS un yetiskin dozu 135 ml ve 210 ml’dir).

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, tuz yasakli bir diyetteyseniz ya da bobrek
hastasiysaniz doktorunuz 6nermedik¢e kullanmayiniz.
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Yasli ve halsiz hastalarda ve kontrol edilemeyen atardamar (arteryel) hipertansiyonu, karinda
su toplanmasi, kalp hastaligi, bagirsak i¢ yiizey (rektal mukoza) degisikligi (6rn: ilser, fissiir)
kolostomi olan veya Onceden siiregelen kalsiyum seviyesi diisiikliigii (hipokalsemi), kanda
potasyum seviyesi diisiikliigli (hipokalemi), kanda fosfat seviyesi yiiksekligi (hiperfosfatemi),
kandaki sodyum diizeyi artis1 (hipernatremi) gibi elektrolit bozukluklar1 bulunan ve 6zellikle
seker hastaliginda kanin asitli hali (asidoz) goriilmiis kisilerde dikkatli kullanilmalidir.

Eger RECTUS 'un etkisinin gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla RECTUS kullandiysanmiz:

Gerekenden fazla miktarda RECTUS alinmasi durumunda profesyonel yardim aliniz veya bir
saglik merkezi ile baglantiya geciniz.

Asirt doz veya tutulum (retansiyon); kandaki sodyum diizeyinin artmasi (hipernatremi), kanda
fosfat seviyesinin yiikselmesi (hiperfosfatemi), kalsiyum seviyesinin diismesi (hipokalsemi) ve
kanda potasyum seviyesinin diigmesi (hipokalemi) de dahil ¢esitli fonksiyonlar i¢in viicutta
ihtiya¢ duyulan 6rnegin tuz ve mineral diizeyinin (elektrolit) bozukluguna sebep olabilir.
Bunlarin yani sira bazi isaret ve belirtilerle (6rn:metabolik asidoz, bobrek yetmezIligi ve tetani)
dehidratasyon (su kayb1) ve hipovolemi (kan hacminde azalma) olusabilir. Baz1 agir elektrolit
bozukluklari, kalp ritim bozuklugu (kardiyak aritmi) ve 6liime sebebiyet verebilir. Asir1 doz
almis iseniz dikkatle takip edilmeniz gerekir.

Elektrolit bozukluk tedavisi, uygun elektrolit ve sivi yenilemesi (replasman) ile acil tibbi
miidahale gerektirir.

RECTUS ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.

RECTUS’u kullanmay1 unutursaniz
RECTUS’u kullanmay1 unutursaniz, yine normal dozlarda kullaniniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibt RECTUS un igeriginde bulunan maddeler duyarl kisilerde yan etkilere
neden olabilir.
RECTUS ile goriilen istenmeyen etkilerin goriilme sikligi bilinmemektedir (Mevcut
verilerden tahmin edilememektedir).
Asagidakilerden biri olursa, RECTUS’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Rektal kanama (bagirsaktan kanli digk1 veya kan gelmesi).

» Siddetli ani alerjik reaksiyon (dokiintii, kasinti, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da agiz
ve bogazin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi) giic nefes alma
ataklariyla seyreder ve bayginlik hissi ya da bag donmesi olmasi.

* RECTUS verildikten sonra bagirsakta hi¢bir hareket veya digki atilimi1 olmamasi.
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‘Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.”

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

* Dehidratasyon (viicudun asir1 su kaybetmesi)

*  Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen (iirtiker))

« Kanda elektrolitlerin (tuzlar) miktarindaki degisikliklere bagli olarak kaslarda

segirme veya ani kasilmalar.

» Karin agris1 veya bagirsaklarda gaz birikimine bagl siskinlik.

* Kusma ve mide bulantisi

* Anal bolgede kasint1 veya yanma

» Deride ici s1v1 dolu kabarciklar olugmasi

« Ishal

« Usiime hissi ile eslik eden titreme hali

+ Ignelenme

* Kanda fosfat seviyesinin yiikselmesi (hiperfosfatemi)

+ Kalsiyum seviyesinin diismesi (hipokalsemi)

» Kanda potasyum seviyesinin diismesi (hipokalemi)

+ Kandaki sodyum diizeyinin artmasi (hipernatremi)

* Viicuttaki asit atiliminin bozulmasi (metabolik asidoz)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacCinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

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

5. RECTUS ’un saklanmasi

RECTUS U ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Dondurmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RECTUS u kullanmayiniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RECTUS u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
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Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
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Ruhsat sahibi: Edis Pharma Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Cumhuriyet Mah. Cumhuriyet Cad. No:11/1
Cekmekdy/ISTANBUL

Tel: (0216) 469 63 09

Faks: (0216) 469 63 15

Uretim yeri: Vefa Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Beylikdiizii OSB Mah. 2. Cadde No:3/2
Beylikdiizi/ISTANBUL

Telefon: (0212) 438 70 85

Faks: (0212) 438 70 87

Bu kullanma talimat: 04/06/2020 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Dogustan megakolon, bagirsak tikanikligi, imperforat aniis veya konjestif kalp hastalig1 olan
kisilerde kullanilmamalidir. Bébrek bozuklugu, dnceden siiregelen elektrolit bozukluklar
veya kolostomi yapilmis veya diliretik kullanan veya elektrolit seviyelerini etkileyen
hipokalsemi, hiperfosfatomi, hipernatremi gibi ilaglart kullanan veya asidoz goriilmiis
kisilerde dikkatle kullanilmalidir.

RECTUS un’nin sadece yetiskin formlar1 bulundugundan recetelendirme buna gore
yapilmalidir.

RUHSAT TARIHI VE NUMARASI
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