CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml roztworu doodbytniczego zawiera:
sodu diwodorofosforan jednowodny (Natrii dihydrophosphas monohydricus) 14 g;
disodu fosforan dwunastowodny (Dinatrii phosphas dodecahydricus) 5 g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér doodbytniczy
Bezbarwny, przezroczysty roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

* Oczyszczanie jelita grubego przed badaniami diagnostycznymi jelita grubego
oraz przed zabiegami chirurgicznymi i porodem
* Zaparcia wystgpujace sporadycznie, np. po operacjach oraz zaparcia po
zastosowaniu srodkoéw kontrastowych

Rectanal jest wskazany do stosowania u dorostych oraz dzieci i mtodziezy w wieku od 3 Iat.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Doro$li

Produkt leczniczy podaje si¢ doodbytniczo, wyciskajac z butelki ok. 120 do 150 ml roztworu,
wieczorem w dniu poprzedzajacym wykonanie badania lub zabiegu operacyjnego oraz w dniu
operacji. Wlew doodbytniczy w dniu poprzedzajacym operacj¢ mozna powtorzy¢ w przypadku nie
uzyskania petnego oczyszczenia. Nie stosowac czesciej niz jeden raz na dobe.

Roztwor wprowadzany do odbytnicy powinien mie¢ temperaturg pokojowa.

Po zastosowaniu produktu leczniczego nalezy poda¢ pacjentowi doustnie dodatkowa porcje¢ ptynow.
Srodkdw przeczyszczajacych nie nalezy stosowaé diuzej niz jeden tydzien.
Przed zabiegiem operacyjnym zaleca si¢ wykonanie badania stgzenia elektrolitow we krwi.

Dzieci i mlodziez

Dzieciom w wieku od 3 do 12 lat produkt leczniczy podaje si¢ doodbytniczo, wyciskajac z
pojemnika 60 do 90 ml roztworu, wieczorem w dniu poprzedzajacym wykonanie badania lub
zabiegu operacyjnego oraz w dniu operacji. Wlew doodbytniczy w dniu poprzedzajacym operacje
mozna powtdrzy¢ w przypadku nie uzyskania peinego oczyszczenia. Nie stosowac czgsciej niz
jeden raz na dobg.



U dzieci produkt nalezy stosowac szczegdlnie ostroznie, a u dzieci w wieku od 3 do 5 lat
wylacznie z przepisu lekarza i pod jego nadzorem.

Roztwor wprowadzany do odbytnicy powinien mie¢ temperature pokojowa.

Po zastosowaniu produktu leczniczego nalezy poda¢ pacjentowi doustnie dodatkowa porcje ptyndw.
Srodkéw przeczyszczajacych nie nalezy stosowaé dhuzej niz jeden tydzien.

Przed zabiegiem operacyjnym poleca si¢ wykonanie badania stgzenia elektrolitow we krwi.

Produktu leczniczego Rectanal nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku do 3 lat, ze wzgledu na
bezpieczenstwo stosowania.

Spos6b podawania

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

Przed uzyciem produktu nalezy zdja¢ ostonk¢ z dozownika na butelce (rys. 1).

Koncowke dozownika nalezy nattusci¢ wazelina lub ptynna parafing w celu latwiejszego
wprowadzenia do odbytnicy (rys. 2.).

Jesli pacjent podaje sam sobie produkt leczniczy, powinien utozy¢ si¢ na boku (najlepiej lewym) i
zgia¢ obie nogi w stawach biodrowych i kolanach (rys. 3a).

Jesli ktos podaje produkt leczniczy, pacjent powinien przyja¢ pozycje podparta na tokciach i kolanach

(rys 3b).
Koncowke dozownika nalezy ostroznie wprowadzi¢ do odbytnicy. Nastepnie powoli $ciskajac

butelke, wprowadzi¢ jej zawarto$¢ do odbytnicy. Pacjent powinien starac si¢ zaciskac
zwieracz odbytu. Butelka zawiera nadmiar roztworu, dlatego nie trzeba jej catkowicie oprézniac,
Po wprowadzeniu roztworu do jelita pacjent powinien pozostawac 2-5 minut w jednej z opisanych
pozycji, az do wystapienia uczucia parcia, a nastgpnie wyproznic si¢. Najskuteczniejsze jest
utozenie z miednica powyzej poziomu glowy. Mozna to uzyska¢ podktadajac watek z koca lub

poduszki pod miednicg.

W przypadku zwezenia odbytu, badZ ubytkow $luzowki odbytu, zabieg mozna wykona¢ przediuzajac
sztywna koncowke butelki migkkim cewnikiem, np. cewnikiem Foleya. Podobna technika nalezy
stosowac podczas wlewki przez sztuczny odbyt. W takim przypadku najlepsza pozycja jest utozenie na
wznak.
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Uwaga!

Nigdy nie nalezy uzywac sily podczas wprowadzania koncowki dozownika do naturalnego lub
sztucznego odbytu, gdyz grozi to uszkodzeniem $ciany jelita, z cigzkimi konsekwencjami
(krwawienie lub perforacja).

Nie nalezy roéwniez wykonywac wlewek w pozycji stojacej. Jest to niewygodne i mato skuteczne.

4.3 Przeciwwskazania

* Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza,
wymieniona w punkcie 6.1

* Perforacja jelita grubego

* Niedroznos¢ jelit, zaro$nigcie odbytu, wrzodziejace zapalenie jelita grubego
* Cigzki stan ogolny, choroby serca, zastoinowa niewydolno$¢ krazenia

* Podejrzenie perforacji, niedroznosci lub wrzodziejacego zapalenia jelita

* Cigzka niewydolnosc¢ nerek

* Nadci$nienie

* Zapalenie wyrostka robaczkowego

* Bole brzucha, nudnosci, wymioty o nieustalonej przyczynie

* Wiek ponizej trzech lat

* Odwodnienie

* Ciaza
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjentom nieprzytomnym, o ograniczonej §wiadomosci oraz z chorobami serca produkt
leczniczy mozna podawac¢ tylko w obecnosci wykwalifikowanego personelu medycznego.
Specjalne srodki ostroznosci nalezy zachowac stosujac produkt leczniczy u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek oraz u pacjentéw otrzymujacych leki moczopedne lub leki mogace
wywotaé zaburzenia wodno-elektrolitowe. U pacjentow ze sztucznym odbytem oraz u pacjentow,
u ktorych wystepuja pierwotne lub wtorne zaburzenia elektrolitowe, produkt leczniczy nalezy
stosowac z duzg ostroznoscia; zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia elektrolitow. Jesli podczas lub po
zastosowaniu ptynu doodbytniczego pojawia si¢ krwawienia lub nasilone skurcze jelit, zabieg nalezy
przerwac i zgtosic¢ si¢ do lekarza. W zaparciach stosowa¢ sporadycznie, zachowaé szczegolng
ostroznos¢ u osdb w podeszlym wieku oraz nie stosowac czesciej niz raz na dobe.

Dzieci i mtodziez

Jesli u dziecka nie nastapi wyproznienie, nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem, poniewaz zatrzymanie
ptynu doodbytniczego moze spowodowac odwodnienie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pacjentow stosujacych leki blokujace kanaty wapniowe lub leki moczopgdne moga
wystapi¢ zmiany stezenia elektrolitow.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Rectanal jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy, ze wzgledu na ryzyko wystapienia

zaburzen elektrolitowych (patrz punkt 4.3).



4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Rectanal wywiera znaczny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
Ze wzgledu na dziatanie produktu leczniczego, przez co najmniej 12 godzin po jego
zastosowaniu nie nalezy prowadzi¢ pojazdow.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan nieporzadanychm okreslono nastepujaco:
rzadko (=1/10 000 do <1/1 000).

Rzadko:

zaburzenia metabolizmu i1 odZzywiania: przemijajaca hipokalcemia i hiponatremia, prowadzace do
odwodnienia

Rzadko:

zaburzenia zotadka i jelit: zaburzenia czynnosci jelita grubego (w przypadku czgstego stosowania)

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Produkt zawarty jest w jednorazowym opakowaniu, co praktycznie uniemozliwia
przedawkowanie u dorostych. Jednak u pacjentdéw, u ktérych wystgpuja bezwzgledne
przeciwwskazania oraz u pacjentow szczegolnie wrazliwych moze dojs¢ do zaburzen stezenia
elektrolitow, zakwaszenia oraz odwodnienia (patrz punkt 4.4). W takim przypadku nalezy
doprowadzi¢ do normalizacji st¢zenia elektrolitow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki przeczyszczajace; wlewki doodbytnicze; kod ATC: brak kodu
ATC

Mechanizm dziatania

Produkt o dziataniu oczyszczajacym jelito grube jest hipertonicznym roztworem fosforanow sodu
podawanym droga doodbytnicza. Poprzez dziatanie osmotyczne w $wietle jelita grubego zapobiega
wchtanianiu wody powodujac zmigkczenie mas katowych.

Rezultat dziatania farmakodynamicznego
Zwigkszenie objetosci 1 zmigkczenie mas katowych natychmiastowo pobudza odruch defekacji.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Jony fosforanowe wchtaniane sa do krwi w niewielkim stopniu.

Dystrybucja
Jony fosforanowe przedostaja si¢ do przestrzeni pozanaczyniowej i sSrodkomorkowe;.

Eliminacja
Jony fosforanowe sa wydalane w moczu.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wpltywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja

zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka. Brak istotnych danych dla przepisujacego produkt
leczniczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E 211)
Sodu propionian (E 281)

Woda oczyszczona
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelki polietylenowe (PE) z nakretka i dozownikiem z ostonka, w tekturowym pudetku:
1 butelka po 150 ml (OTC)
20 butelek po 150 ml (Lz)

50 butelek po 150 ml (Lz)
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmaceutyczno-Chemiczna Spétdzielnia Pracy ,, GALENUS", ul. Hutnicza 8, 03-791 Warszawa
Tel.: 022 6782601, 022 6782519



Faks: 022 6782601
e-mail: wojtekg@galenus.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9550

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 sierpnia 2002 .
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15 grudnia 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



