Ulotka dolaczona do opakowania: informacja
dla pacjenta

RECTANAL, (14 g+5 g)/100 ml , roztwér doodbytniczy

Substancje czynne:
sodu diwodorofosforan jednowodny+ disodu fosforan dwunasto-
wodny

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescig ulotki przed zastosowa-
niem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pa-
cjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w

ulotce dla pacjenta, lub wedtug zaleceri lekarza, farmaceuty lub

pielegniarki.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja po-
nownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy
zwrécié sig do farmaceuty.

- Jedli u pacjenta wystapia jakickolwick objawy niepozadane,
w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane nie wymienio-
ne w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jedli po zastosowaniu nie nastapita poprawa lub pacjent czu-
je si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Rectanal i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rectanal
3. Jak stosowaé lek Rectanal

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Rectanal

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Rectanal i w jakim celu sie¢ go stosuje

Rectanal to hipertoniczny roztwér dwéch soli sodowych kwasu
fosforowego dziatajacych przeczyszczajaco, przeznaczony do sto-
sowania doodbytniczego. Zmniejsza wchlanianie wody powodu-
jac zmickezenie mas katowych i zwigkszenie ich objgtosci, dzigki
czemu w ciagu dwdch do pigciu minut powoduje parcie i wypréz-
nienie. Rectanal jest gotowym do uzycia roztworem umieszczo-
nym w specjalnej butelce z polietylenu celem tatwego wycisnigcia
zawartosci. Plyn ten przeznaczony jest do jednorazowego uzytku.
W sktad opakowania bezposredniego oprécz butelki z nakretka i
zaworka wchodzi aplikator / odpowiednia konicéwka z tworzywa
sztucznego/ zapewniajacy bezpieczne stosowanie plynu.
Wskazania do stosowania
- Oczyszczanie jelita grubego przed badaniami diagnostycz-
nymi jelita grubego oraz przed zabiegami chirurgicznymi i
porodem
- Zaparcia wystepujace sporadycznie np. po operacjach, oraz
zaparcia po zastosowaniu srodkéw kontrastowych
Jesli po zastosowaniu nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢
gorzej, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Rectanal

Kiedy nie stosowa¢ leku Rectanal

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktéry-
kolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6).

- Jedli u pacjenta wystepuje lub podejrzewa si¢ perforacje
(przebicie $cianki) jelita grubego

- Jedli u pacjenta wystepuje niedrozno$¢ jelit, zrosniecie odby-
tu, wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub w razie podej-
rzenia wystgpowania tych choréb

- Jesli stan og6lny pacjenta jest cigzki, w chorobach serca, w
zastoinowej niewydolnosci krazenia

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ nerek

- Jedli u pacjenta wystepuje nadcisnienie

- Jesli u pacjenta wystepuje zapalenie wyrostka robaczkowego

- Jedli pacjent cierpi na béle brzucha, nudnosci, wymioty o
nieustalonej przyczynie

- Jesli pacjent jest odwodniony

- W okresie cigzy

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Rectanalu nalezy oméwic to z le-

karzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac Rectanal:

- Jesli pacjent jest nieprzytomny, ma ograniczona $wiadomos¢
lub chorobg sercaTakiemu pacjentowi lek mozna podawaé
tylko w obecnosci wykwalifikowanego personelu medycz-
nego

- Jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek

- Jesli pacjent przyjmuje leki moczopedne i inne leki mogace
spowodowa¢ zaburzenia wodno-elektrolitowe

- Jesli pacjent ma sztuczny odbyt lub jesli wystepuja u niego
pierwotne lub wtérne zaburzenia elektrolitowe. Lek nalezy
wtedy stosowaé z duzg ostroznoscia. Zaleca si¢ wtedy kon-
trolowanie stezenia elektrolitéw

- Jesli podezas lub po zastosowaniu roztworu doodbytniczego
pojawia si¢ krwawienia lub nasilone skurcze jelit, zabieg na-
lezy przerwad i zglosi¢ si¢ do lekarza

- W zaparciach stosowaé sporadycznie, zachowa¢ szczegdlng
ostrozno$¢ u 0s6b w podesztym wicku oraz nie stosowa¢ czg-
$ciej niz raz na dobg.

Dzieci i mlodziez

- Jesli u dziecka nie nastapi wyprdznienic to wtedy nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz zatrzymanie roztwo-
ru doodbytniczego moze spowodowaé odwodnienie

Przed zastosowaniem leku Rectanal nalezy dokladnie zapo-

znad si¢ z dawkowaniem i sposobem podawania

Rectanal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje stosowac.

U pacjentéw przyjmujacych leki blokujace kanaly wapniowe
(niektére leki stosowane w leczeniu nadcisnienia i choréb serca
np. werapamil) lub leki moczopedne moze dochodzi¢ do zmiany
stezenia elektrolitéw.

Stosowanie leku Rectanal z jedzeniem i piciem
Po zastosowaniu leku nalezy wypi¢ dodatkowa porcje ptynéw

Ciaza , karmienie piersia i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze
by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Rectanal
jest przeciwwskazany do stosowania w okresie ciazy ze wzgledu na
ryzyko wystapienia zaburzen elektrolitowych.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw przez co najmniej 12 godzin po
zastosowaniu leku Rectanal, poniewaz lek dziata przeczyszczajaco.

3. Jak stosowad Rectanal

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokfadnie tak, jak to opisano w
ulotce dla pacjenta, lub wedtug zaleceni lekarza , farmaceuty lub
piclegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Zalecana dawka to okoto 120 do 150 ml u dorostych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dzieci od 3 do 12 lat 60 ml do 90 ml. Pozostali moga przyjac
dawke dorostych.

Lek podaje si¢ doodbytniczo (per rectum) weiskajac zawartosé
pojemnika (ok. 120 do 150 mlu dorostych lub 60-90 ml u dzieci
od 3 do 12 lat) wieczorem w dniu poprzedzajacym wykonanie
badania lub zabiegu operacyjnego oraz w dniu operacji. Wlew
doodbytniczy w dniu poprzedzajacym operacj¢ mozna powtérzy¢
w przypadku nie uzyskania pelnego oczyszczenia. Nie stosowaéd
czgsciej niz jeden raz na dobe. U dzieci lek nalezy stosowaé szcze-
gblnie ostroznie, a u dzieci w wieku od 3 do 5 lat wylacznie
z przepisu lekarza i pod jego nadzorem. Roztwér wprowadzany
do odbytnicy powinien mie¢ temperature pokojowa. Po zastoso-
waniu leku pacjent powinien wypi¢ dodatkowa porcje ptynéw.
Srodkéw przeczyszczajacyh nie nalezy stosowaé diuzej niz jeden
tydzien. Przed zabiegiem operacyjnym zaleca si¢ badanie stgzenia
elektrolitéw we krwi.



Sposéb podawania
7 Aby przygotowa¢ produkt leczniczy do
stosowania nalezy po otwarciu kartoni-
/‘/\’\/\/ ka wyja¢ elementy opakowania — butel-
—— ke i woreczek z zawartocia, a nastgp-
—/ nie odkreci¢ nakretke i zdjad ja z szyjki
" butelki.

//\\ Wyja¢ z woreczka aplikator. Sprawdzi¢,
— %. czy krawedzie zaworka gumowego nie sg
zawinigte a sam zaworek roztozony jest
prawidfowo na catej dolnej powierchni
aplikatora. W razie potrzeby poprawi¢
polozenie zaworka, aby przylegal on
szezelnie do powierzchni aplikatora. Na-
kreci¢ aplikator na gwint szyjki butelki
do lekkiego oporu, a nastepnie przysta-

3b pi¢ do czynnosci opisanych ponizej.
— Koricéwke aplikatora nattusci¢ wazeling
lub plynna parafing w celu tatwiejszego

wprowadzenia do odbytnicy
Jesli pacjent podaje lek sam sobie, powinien ufozy¢ si¢ na boku
(najlepicj lewym) i zgia¢ obie nogi w stawach biodrowych i kola-
nowych. (rys. 2 i 3a)

Jesli kto$ aplikuje pacjentowi Rectanal, pacjent powinien przyja¢
pozycje podparta na tokciach i kolanach (rys.3b). Koncéwke
aplikatora nalezy ostroznie wprowadzi¢ do odbytnicy. Nast¢pnie
powoli $ciskajac butelke wprowadzi¢ jej zawartos¢ do odbytnicy,

Pacjent powinien zacisna¢ zwieracz odbytu podczas aplikacji
Butelka zawiera nadmiar roztworu , dlatego nie trzeba jej catko-
wicie opréznia¢. Po wprowadzeniu roztworu do jelita pacjent po-
winien pozostawa¢ przez okres 2-5 minut w jednej z opisanych

3a

5

pozycji az do wystapienia uczucia parcia, a nast¢pnie wypréznic
si¢. Najskuteczniejsze jest utozenie z miednica powyiej poziomu
glowy. Mozna to uzyska¢ podkiadajac walck z koca lub podusz-
ki pod miednicg. W przypadku zwezenia odbytu, badz ubytkéw
Sluzéwki odbytu zabieg mozna wykona¢ przedtuzajac sztywna
koncéwke opakowania migkkim cewnikiem np. tzw cewnikiem
Foleya. Podobng technike nalezy stosowa¢ podczas wlewki przez
sztuczny odbyt. W takim przypadku najlepsza pozycja jest utoze-
nie sie na wznak.

Uwaga:

Nigdy nie nalezy uzywa¢ sity podczas wprowadzania koricowki
do naturalnego lub sztucznego odbytu, gdyz grozi to uszkodze-
niem $ciany jelita z cigzkimi konsekwencjami (krwawienie lub
przedziurawienie).

Nie nalezy réwniez wykonywaé wlewek w pozycji stojacej. Jest to
niewygodne i mato skuteczne.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Rectanal

Lek znajduje si¢ w jednorazowym opakowaniu, co praktycznie
uniemozliwia przedawkowanie u dorostych, jednak u pacjen-
tow, u ktérych lek jest bezwzglednie przeciwwskazany oraz u
pacjentéw szczegblnie wrazliwych, moze dojé¢ do zaburzen ste-
zenia elektrolitéw, zakwaszenia oraz odwodnienia. (patrz punke
,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”)

Pominigcie zastosowania leku Rectanal

W przypadku pominigcia dawki leku Rectanal nie jest mozli-
we pelne oczyszczenie. Nalezy przyja¢ dawke aby uzyska¢ skutek
leczniczy.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdéjnej w celu uzupetnienia po-
minigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku

W przypadku przerwania stosowania leku Rectanal nie jest moz-
liwe petne oczyszczenie.

W razie jakichkolwick dalszych watpliwosci zwiazanych ze stoso-
waniem tego leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

4. Motliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nizej wymienione dziatania niepozadane wystepuja rzadko (wy-
stepuja u 1 do 10 o0séb na 10.000) jezeli lek stosowany jest zgod-
nie z zaleceniami zawartymi w tej ulotce.

Stosowanie leku Rectanal moze wywotywaé:

- Przemijajaca hipokalcemi¢ i hiponatremi¢ (niedobér wap-
nia i sodu) co moze prowadzi¢ do odwodnienia

- Zaburzenia czynnosdi jelita grubego np. biegunke. (w przy-
padku czestego stosowania)

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi, farmaceucie lub piel¢gniarce.Dziatania niepo-
zadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monito-
rowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C
PL-02 222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgroma-
dzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczeristwa stosowania leku.

5. Jak przechowywad Rectanal

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostep-
nym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 stopni C.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamiesz-
czonego na etykiecie i pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni
dzien podanego miesiaca.

Nie stosowa¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ w roztworze osad lub
zmgtnienie.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji, ani domowych pojem-
nikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki,
ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Rectanal

- Substancjami czynnymi leku sg sodu diwodorofosforan jed-
nowodny 14g/100 ml i disodu fosforan dwunastowodny
5g/100ml

- Pozostate sktadniki to: sodu benzoesan (E 211), sodu pro-
pionian (E 281) i woda

Jak wyglada Rectanal i co zawiera opakowanie

Rectanal jest klarownym bezbarwnym roztworem w migkkiej
butelce umozliwiajacej jego wycisniecie do odbytu. Elementy
opakowania bezposredniego leku to butelka, nakretka, oraz inna
nakretka z aplikatorem i zaworkiem. Nakrgtka uniemozliwia
przypadkowy wyciek ptynu w czasie transportu, a pozostate ele-
menty opakowania umieszczone w woreczku umozliwiajg po ich
zamontowaniu prawidlowe zastosowanie leku Rectanal.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

W celu uzyskania bardziej szczegtowych informagji nalezy zwré-
ci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzial-
nego:

Farmaceutyczno-Chemiczna Spétdzielnia Pracy , GALENUS”
Ul Hutnicza 8; 03-791 Warszawa

Tel.: 022 6782519, 022 6782601

Faks: 022 6782601

e-mail: wojtekg@galenus.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
16.05.2017



