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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Casinema 21,4 g/9.4 g rektalni roztok

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka o objemu 118 ml obsahuje natrii dihydrogenophosphas dihydricus 21,4 g (18,1 %
w/v) a natrii hydrogenophosphas dodecahydricus 9,4 g (8,0 % w/v).

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Tento ptipravek obsahuje 0,67 mg roztoku benzalkonium-chloridu v jednom ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Rektalni roztok (klystyr)

Prihledny bezbarvy roztok bez zapachu, bez srazeniny a zakalu.

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

Piipravek Casinema je indikovan u dospélych k ¢isténi rekta, sigmoidea a distalni casti
sestupného tra¢niku:

- v piipad€ ob¢asné zacpy
- v pripad¢ poteby k ptiprave 1ékarskych a diagnostickych vykond.

Davkovani a zptusob podani

Déavkovaci rezim je potfeba individualn€ upravit v zavislosti na charakteru vySetfeni nebo
klinického stavu. U obcasné zacpy se rektalni klystyry pouzivaji vyhradné ke kratkodobé ulevé.

Podani vice nez jednoho klystyru béhem 24 hodin mtze byt skodlivé. Pokud 1ékaf nenafidi jinak,
délka lécby pii podani jednoho klystyru denné bude maximalné 6 po sobé nasledujicich dni (viz
body 4.4 a 4.9).

Davkovani

Dospeli

Obcasna zacpa
1 lahvicka o objemu 133 ml, maximalné jednou denné¢.

Pfiprava na lékafské a diagnostické vvkony
1 lahvicka o objemu 133 ml, 1-2 hodiny pied vykonem.
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JelikoZ zustane v nadobce asi 15 ml roztoku, skuteéna podana davka je piiblizn¢ 118 ml se 4,4 g
sodiku.

Pti pouziti u starSich osob (>65 let) je nutné postupovat opatrné (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Ptipravek Casinema je kontraindikovan u déti a dospivajicich do 18 let (viz bod 4.3).

Porucha funkce ledvin.
Ptipravek nepodavejte pacientiim s klinicky vyznamnou poruchou funkce ledvin (viz bod 4.3).

Ptipravek se ma pouzivat opatrné u pacientdi s poruchou funkce ledvin, pokud se ocekava, ze
klinicky ptinos ptevazi riziko hyperfosfatemie (viz bod 4.4).

Porucha funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater neni nutna uprava davkovani.

Zpitisob podani

Pouze k rektalnimu pouziti.

Lehnéte si na levy bok s pokréenymi koleny a hornimi koncetinami v klidové pozici pted sebou.
Odstraiite oranzovy ochranny kryt.

Rovnomérnym tlakem jemné zaved’te hubici klyzmatu do analniho otvoru s tryskou smétujici k
pupku.

Mackejte lahvicku, dokud nebude vytlacena témét vSechna tekutina.
Pokud pocitite odpor, ptestaiite klyzma podavat. Aplikace klyzmatu silou mtize vést k poranéni.

Klyzma vrat'te do krabicky k likvidaci.
Pozadovany ucinek se obvykle dostavi do 2 az 5 minut. Pokud nedojde k defekaci do 10 minut,
prestaiite ptipravek dale pouzivat a porad’te se s 1ékafem (viz bod 4.4).

Kontraindikace
Pripravek Casinema je kontraindikovan u pacientl s:

Precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
e  Onemocnénim vedoucim ke zvySené absorp¢ni kapacité nebo snizené eliminac¢ni kapacité
jako napf. je-li pfitomna stfevni obstrukce nebo snizena stfevni motilita, napft.
o suspektni stievni obstrukce
paralyticky ileus
anorektalni stenoza
neperforovany andlni otvor
ileostomie
kongenitalni nebo ziskané megakolon
o Hirschsprungova nemoc
e Nediagnostikovanou gastrointestinalni patologii, napf.
o priznaky svédcici pro apendicitidu, stfevni perforaci nebo aktivni stfevni zanétlivé
onemocnéni
o nediagnostikované rektalni krvaceni
e  Symptomatickym srde¢nim selhdnim.
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Dehydrataci.

Déti a dospivajici do 18 let.

Dekompenzovanou arterialni hypertenzi.

Zavaznym nebo stfedn¢ zavaznym renalnim selhanim.

Poruchou bilance elektrolytl jako napt. hyperfosfatemie, hypo- nebo hyperkalcemie.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Hyperfosfatemie

Byla popséna spojitost mezi dobou zadrzeni piipravku Casinema a zvySenym rizikem
hyperfosfatemie (viz bod 5.2). Obvykle dochazi k vyprazdnéni ptiblizné 5 minut po podani
ptipravku Casinema; z toho diivodu se doba zadrzeni ptipravku delsi nez 5 minut nedoporucuje.
Pokud nedojde k vyprdzdnéni po pouziti ptipravku Casinema nebo doba zadrzeni ptesdhne 10
minut, maji se provést laboratorni testy s cilem detekovat potencidlni elektrolytové abnormality
a minimalizovat riziko zavazné hyperfosfatemie (viz body 4.8 a 4.9).

Nauzea, zvraceni nebo bolest bficha
Nepouzivejte pripravek Casinema v pfipadé nauzey, zvraceni nebo bolesti bficha, pokud to
nenaiidi 1ékafr.

Dehydratace

Pacienty je nutné informovat, Ze maji o¢ekavat tekuté stolice, a je tfeba jim doporucit, aby pili
¢iré tekutiny v ramci prevence dehydratace, coz se obzvlasté tyka pacientli s onemocnénimi
predstavujicimi predispozici k dehydrataci nebo pacientli uzivajicich léky, které mohou snizit
glomerularni filtraci jako napf. diuretika, inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACEI,
napf. enalapril, ramipril, lisinopril), blokatory receptoru pro angiotenzin (ARB, napf. losartan,
kandesartan, eprosartan, irbesartan, olmesartan, telmisartan, valsartan) nebo nesteroidni
antiflogistika (NSAID).

Elektrolytové posuny

Jelikoz ptipravek Casinema obsahuje fosforecnany sodné, hrozi riziko zvyseni sérovych hladin
sodiku a fosfore¢nanu a sniZzeni hladin vapniku a drasliku s naslednou hypernatremii,
hyperfosfatemii, hypokalcemii a hypokalemii s klinickymi ptiznaky jako tetanie a renalni selhani.
Elektrolytové posuny jsou zvlast¢ dilezit¢é u déti s megakolon nebo jakymkoli jinym
onemocnénim, pii kterém dochazi k zadrzovni roztoku klystyru a u pacientli s komorbiditami. Z
toho diivodu ma byt ptipravek Casinema pouzivan opatrn¢ v nasledujicich pfipadech: star$i nebo
oslabeni pacienti, pacienti léCeni lithiem a pacienti s ascitem, srdeCnim onemocnénim, zménami
rektalni sliznice (viedy, fisury), pacienti s kolostomii, ktefi uzivaji diuretika ¢i jiné 1éky, které
mohou ovlivnit hladiny elektrolytl, pacienti uzivajici 1éky o kterych je znamo, ze prodluzuji QT
interval (napt. amiodaron, oxid arsenity, astemizol, azithromycin, erythromycin, klarithromycin,
chlorpromazin, cisaprid, citalopram, domperidon, terfenadin, prokainamid) nebo preexistujici
nerovnovaha elektrolyti jako naptf. hypokalcemie, hypokalemie, hyperfosfatemie a
hypernatremie. Pouzivejte také opatrn€ u pacienti, ktefi uzivaji Iéky se znamym vlivem na renalni
perfuzi nebo funkci ¢i stav hydratace. V ptipadech suspektnich elektrolytovych poruch a u
pacientd s rizikem hyperfosfatemie se maji sledovat hladiny elektrolytt pfed podanim a po podani
pripravku Casinema.

Porucha funkce ledvin
Ptipravek se ma pouzivat opatrn€ u pacientd s poruchou funkce ledvin, pokud o¢ekavany klinicky
pfinos prevazi riziko hyperfosfatemie.

Dlouhodobé pouzivani

Opakované a dlouhodobé pouzivani pripravku Casinema se nedoporucuje, protoze muze vést k
navyku. Podani vice nez jednoho klystyru béhem 24 hodin miize byt skodlivé. Pokud lékar
nerozhodne jinak, ptipravek Casinema nema byt pouzivan déle nez 6 po sob¢ nasledujicich dni.
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Ptipravek Casinema ma byt podavan dle pokynt k pouziti a manipulaci (viz bod 4.2). Pacienti
maji byt upozornéni, aby piestali ptfipravek pouzivat v ptipadé odporu pii aplikaci, jelikoz
aplikace klystyru silou mize vést k poranéni. Rektalni krvaceni po pouZiti ptipravku Casinema
muze sveédcit pro zavazné onemocnéni. V takovém pripad¢ je nutné aplikaci ihned prerusit a stav
pacienta musi vyhodnotit 1ékaf.

Benzalkonium chlorid
Tento 1¢k miize zphsobit lokéalni podrazdéni, jelikoz obsahuje benzalkonium chlorid.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Pouzivejte opatrn€ u pacientl uzivajicich lécivé ptipravky, které mohou ovlivnit rendlni perfuzi,
jako napt. blokatory kalciovych kanald, diuretika, 1éCba lithiem nebo jinymi 1éky, které mohou
ovlivnit hladiny elektrolytt a wvést k hyperfosfatemii, hypokalcemii, hypokalemii,
hypernatremické dehydrataci a acidoze (viz bod 4.4).

Jelikoz je hypernatremie spojena s niz§imi hladinami lithia, konkomitantni pouziti ptipravku
Casinema a terapie lithiem mtze vést k poklesu sérovych hladin lithia a snizeni jeho ti¢innosti.
Nepodavejte soucasné zadné jiné pripravky obsahujici fosforecnan sodny, vcetné peroralnich
roztokd nebo tablet s fosfore¢nanem sodnym (viz bod 4.3).

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
Nejsou k dispozici zddné udaje o fertilité u lidi.

Tchotenstvi

Jelikoz nejsou k dispozici zadné relevantni tdaje k vyhodnoceni rizika malformace plodu ¢i
jinych fetotoxickych u€inkt pii podani béhem téhotenstvi, piipravek Casinema ma byt pouzivan
pouze pokud to nafidi 1ékafr.

Kojeni
Jelikoz mtze fosforecnan sodny prechazet do matefského mléka, doporucuje se minimalné po
dobu 24 hodin po podani ptipravku Casinema matefské mléko odsavat a likvidovat.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Casinema nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

Nezadouci ucinky

Ptipravek Casinema je dobfe tolerovan, pokud se pouziva, jak je indikovano. Nezddouci u€inky
potencialné spojené s pouzitim ptipravku Casinema byly hlaSeny ziidka. V nékterych ptipadech
se mohou objevit nezadouci Gc¢inky, obzvlaste pii nespravném pouziti klystyru.

Nize jsou uvedeny nezadouci G¢inky fazené podle tfid organovych systémt MedDRA za pouziti
nasledujici klasifikace frekvenci: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté (>
1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10,000), neni znamo (z
dostupnych udaji nelze urcit):

MedDRA Velmi ¢asté (> 1/10) Velmi vzacné (< 1/10 000)
Tiida organovych systémi

Poruchy imunitniho Precitlivélost, napf.
systému urtikarie
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Poruchy metabolismu a Tetanie, hyperfosfatemie,

VvyZivy dehydratace, hypokalcemie,
hypokalemie,
hypernatremie, metabolicka
aciddza

Gastrointestinalni poruchy Nauzea, zvraceni, bolest

bricha, distenze bficha,
prijem, gastrointestinalni
bolest, analni diskomfort a

proktalgie
Poruchy kiZe a podkoZni Puchyft, pruritus,
tkané podrazdéni kize
Celkové poruchy a reakce v Rektalni podrazdéni, bolest,
misté aplikace pichani/stipani, zimnice
Vysetieni Docasné zvyseni hladiny
fosforu v krvi

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezddouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani

Byly hlaseny fatalni pripady spojené s podanim ptipravku Casinema v nadmérnych davkach nebo
s jeho zadrzenim pfi pouziti u déti nebo pacientt s obstrukei.

Hyperfosfatemie, hypokalcemie, hypernatremie, dehydratace, hypokalemie, hypovolemie,
aciddza a tetanie se mohou objevit v pfipad¢ predavkovani nebo zadrzeni.

Rehydrataci 1ze za béznych okolnosti dosahnout zotaveni z toxickych uc¢inkd.
Lécba elektrolytové nerovnovahy muze vyzadovat okamzitou Iékatskou intervenci s odpovidajici
substitu¢ni terapii elektrolytii a tekutin.

U zavaznych ptipadt ma byt zvazena korekce zmén elektrolytt podanim vapniku (10% glukonat
vapenaty) a v piipadé potieby soli hoi¢iku za soucasné podpory eliminace exogenniho fosforu a
pouziti dialyzy.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Klyzma s fosfore¢nanem sodnym, ATC kod: AO6AGO1.

Ptipravek Casinema je fazen k pfipravkiim s chemickym sloZenim a farmakologickym u¢inkem
zaloZzenym na hypertonicité podaného roztoku. Hypertonicita pfitahuje vodu do stfevniho lumen,
coz vede ke zkapalnéni a oddé€leni fekalni hmoty od sliznice tracniku a kumulaci tekutiny v
distalnim stfevé, coz ma za nasledek distenzi a podporuje peristaltiku a defekaci. Tento ucinek v
kombinaci s fyziologickym zvySenim peristaltiky stimulaci nervovych zakonceni plisobenim
monosodnych a disodnych soli kyseliny ortofosfore¢né vede k prakticky kompletni eliminaci
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fekalni hmoty a také plynu, které se mohly nahromadit ve splenické a jaterni flexufe tra¢niku. K
ucinku dochazi hlavné v rektu, sigmoideu a ¢asti nebo celém sestupném trac¢niku.

Farmakokinetické vlastnosti

Udaje pro rektélni roztoky byly ziskany v oteviené komeréni studii u zdravych dobrovolniki,
ktera analyzovala jak 250ml (vysokoobjemové), tak 133ml klyzma s fosforecnanem sodnym.
Tato studie potvrzuje, Ze 10 minut po vyprazdnéni mize u pacienta dojit k pfechodnému zvyseni

sérové hladiny fosfore¢nanu, kterd vSak klesa do 60 minut.

Ptechodna hyperfosfatemie po pouziti klyzmat s fosforecnanem sodnym korelovala s retencni
dobou.

Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nebyly provedeny zadné predklinické bezpecnostni studie.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek
Dihydrat dinatrium-edetatu
Roztok benzalkonium-chloridu
CiSténa voda

Lubrikant hubice: bila vazelina
Inkompatibility

Neuplatiuje se.

Doba pouZzitelnosti

3 roky.

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1€¢ivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek Casinema se dodava ve 133ml jednorazové prisvitné stlacitelné LDPE lahvicce s bilym
uzavérem z LDPE, bilym nitrilovym ventilem bez obsahu latexu a me¢kkou predem lubrikovanou
bilou hubici (ethylenvinylacetat), ktera je krytd ochrannym oranzovym LDPE krytem az do
pouziti.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné specialni pozadavky.
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