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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Eziclen koncentrat pro peroralni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Tento piipravek je koncentrovanym solnym roztokem na bazi sirand, musi byt pfed podanim nafedén
vodou (viz bod 4.2). Jedna lécba zahrnuje podani dvou lahvi. Obsah obou lahvi je stejny. Mnozstvi

1é¢ivych latek v jedné a ve dvou lahvich je uvedeno nize:

1 lahev obsahujici pfiblizné
176 ml koncentratu (195,375 g)

2 lahve odpovidaji mnozstvi
2 x priblizné 176 ml koncentratu

(390,750 g)
Natrii sulfas 17,510 g 35,020 g
Magnesii sulfas heptahydricus 3276 ¢g 6,552 g
Kalii sulfas 3,130 g 6,260 g

Celkovy obsah elektrolytovych ionti je nasledujici:

Obsah v g Obsah v mmol
1 lahev 2 lahve 1 lahev 2 lahve
Sodik* 5,684 11,367 247,1 4942
Draslik 1,405 2,81 35,9 71,8
Hoi¢ik 0,323 0,646 13,3 26,6
Sirany 14,845 29,69 154,5 309,0

* odvozeno ze siranu sodného (1é¢iva latka) a natrium-benzoatu (pomocna latka).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Koncentrat pro peroralni roztok.
Ciry az mirné zakaleny roztok.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Eziclen je indikovan u dospélych k vyprazdnéni stfev pfed kazdou procedurou, kterd vyzaduje Cisté
stievo (napf. vizualizace stfev pii endoskopii a radiologii nebo pred chirurgickym zakrokem).

Eziclen neslouzi k 1é¢bé zacpy.
4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Dospéli



Dv¢ lahve piipravku Eziclen jsou nezbytné pro odpovidajici vyprazdnéni stfev. Pied podanim musi
byt obsah kazdé lahve rozpustén ve vodé za pouziti ptiloZzené odmérky, tak aby celkovy objem byl
ptiblizné 0,5 litru. Po podani musi nasledovat poziti dalSiho litru vody nebo ¢iré¢ tekutiny v prubc¢hu
dvou nasledujicich hodin.

Vhodné ¢iré tekutiny jsou: voda, ¢aj nebo kava (bez mléka nebo smetany do kdvy bez obsahu mléka),
perlivé a neperlivé nealkoholické napoje, zcezené ovocné Stavy bez duziny (bez Cerveného nebo
fialového zabarveni), ¢ird polévka nebo zcezend polévka zbavena jakychkoli pevnych Castic.

Celkovy objem tekutin potfebny pro vyprazdnéni stiev je piiblizné 3 litry podané peroralné pied
zakrokem. Tento pfipravek mize byt podan bud’ podle rezimu s rozdélenou davkou (dvoudenni rezim;
uziti prvni lahve vecer pred zakrokem a druhé lahve nésledujici rdno), nebo jako jednodenni peroralni
ptiprava dle postupu uvedeného nize (viz Zpisob podani). Ptesny rezim a rychlost poziti pripravku
Eziclen mize uptesnit 1ékar.

Pokud to nacasovani zédkroku umoziiuje, mé byt preferovan rezim piipravy s rozdélenim davky pired
jednodenni ptipravou. Jednodenni ptiprava je potencialné vhodnou alternativou rezimu piipravy.

Zpiisob podani
REZIM S ROZDELENOU DAVKOU (DVOUDENNI)

Den pred zakrokem:
V podvecer dne pred zakrokem (napt. 18.00 h) je tieba postupovat dle nasledujicich instrukei:
e Obsah jedné lahve pripravku Eziclen se nalije do odmérky pfiloZzené v baleni a natedi se
doplnénim vody az po rysku (tj. pfiblizn€ 0,5 litru).

e Pacient musi vypit tento ziedény roztok a poté jesté dalsi dvé odmeérky naplnéné po rysku vodou
nebo ¢irou tekutinou (tj. priblizné 1 litr) v prubéhu nasledujicich dvou hodin.

V den zdakroku:
Rano v den zakroku (10 az 12 hodin po vecerni davce) se zopakuje postup z predchoziho vecera:
e Obsah druh¢ lahve ptipravku Eziclen se nalije do odmérky pfiloZené v baleni a natedi se
doplnénim vody az po rysku (tj. pfiblizn¢ 0,5 litru).

e Pacient musi vypit tento zfedény roztok a poté jesté dalsi dvé odmeérky naplnéné po rysku vodou
nebo ¢irou tekutinou (tj. priblizné 1 litr) v prubéhu nasledujicich dvou hodin.

Pfijem veskerého natedéného roztoku ptipravku Eziclen a dalsi tekutiny (vody nebo ¢iré tekutiny) ma

byt ukoncen:

- v piipad¢, ze nebude provedena anestezie, nejméné jednu hodinu pred zacatkem zakroku,

- v piipad¢, ze bude provedena anestezie, obvykle nejméné 2 hodiny pted zacatkem zakroku,
podle pokynti anesteziologa.

JEDNODENNI DAVKOVACI REZIM (alternativni rezim uziti davky ptipravku zavisly na
individualni klinické potieb& pacienta)

Vecer pred zakrokem:
V podvecer dne pted zakrokem (napt. 18.00 h):
e Obsah jedné lahve pripravku Eziclen se nalije do odmérky ptiloZzené v baleni a natedi se
doplnénim vody az po rysku (tj. pfiblizn¢ 0,5 litru).

e Pacient musi vypit tento zfedény roztok a poté jest¢ dalsi dvé odmeérky naplnéné po rysku vodou
nebo ¢irou tekutinou (tj. pfiblizné 1 litr) v prubéhu nasledujicich dvou hodin.

Ptiblizné 2 hodiny od zahajeni prvni davky (napt. ve 20:00 h):



e Obsah druh¢ lahve pripravku Eziclen se nalije do odmérky pfiloZzené v baleni a natedi se
doplnénim vody az po rysku (tj. pfiblizn¢ 0,5 litru).

e Pacient musi vypit tento zfedény roztok a poté jesté dalsi dvé odmerky naplnéné po rysku vodou
nebo ¢irou tekutinou (tj. ptiblizné 1 litr) v pribéhu nasledujicich dvou hodin.

Pfijem veskerého natedéného roztoku ptipravku Eziclen a dalsi tekutiny (vody nebo ¢iré tekutiny) ma

byt ukoncen:

- v piipad¢, ze nebude provedena anestezie, nejmén¢ jednu hodinu pted zacatkem zakroku,

- v ptipad€, ze bude provedena anestezie, obvykle nejméné 2 hodiny pted zacatkem zékroku,
podle pokynti anesteziologa.

Po zakroku
Za tcelem nahrazeni tekutin ztracenych béhem piipravy na zakrok maji pacienti po zakroku vypit
dostate¢né mnozstvi tekutin pro udrzeni odpovidajici hydratace.

Dietni omezeni

Den pted zakrokem si pacient mize dat lehkou snidani. Poté ma pacient mit obéd, veceti a dalsi jidla
pouze ve forme ¢iré tekutiny, a to az do provedeni zakroku. Je tieba se vyhnout ¢ervenym a fialovym
tekutindm, mlé¢nym a alkoholickym napojam.

Zvl14astni skupiny pacientu

Starsi pacienti

Nebyly pozorovany zadné rozdily v bezpecnosti a uGCinnosti mezi starSimi pacienty a ostatnimi
pacienty v prabéhu klinického vyvoje piipravku Eziclen (viz bod 5.1). Uprava davky neni u starich
pacientli nutnd, nicméné¢ ma byt této skupiné€ pacientd vénovana zvlastni pozornost, stejn¢ jako v
ptipadé jakékoliv jiné vysoce rizikové skupiny pacientd (viz bod 4.4).

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pro tuto skupinu pacienti nejsou dostupné dostateéné tdaje. Uprava davky neni nutna u pacienti
s mirnou az stiedné zavaznou poruchou funkce ledvin, avsak ma byt této skupiné pacientti vénovana
zvlastni pozornost, stejné jako v ptipadé jakékoli jiné vysoce rizikové skupiny pacientd. Eziclen nesmi
byt podavan pacientlim s t€Zkou poruchou funkce ledvin (viz body 4.3 a 4.4).

Pacienti s poruchou funkce jater

Pro tuto skupinu pacienti nejsou dostupné dostateéné udaje. Uprava davky neni nutna u pacienti
s poruchou funkce jater, av§ak ma byt této skupin€ pacientti vénovana zvlastni pozornost, stejné€ jako v
pripad¢ jakékoli jiné vysoce rizikové skupiny pacienti (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Bezpecnost a G¢innost pripravku Eziclen pro pediatrickou populaci (tj. u pacientll do 18 let véku)
nebyla dosud stanovena. Nejsou k dispozici zadné udaje (viz bod 5.1).

4.3 Kontraindikace

Eziclen je kontraindikovan u pacientt s nasledujicimi stavy:

= Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

=  Meéstnavé srdecni selhani

= Zavazné zhorSeni celkového stavu jako je tézka dehydratace

= Akutni faze zdnétu stfevniho traktu véetné Crohnovy choroby a ulcer6zni kolitidy

= Akutni abdomindlni poruchy, které jsou pfedmétem chirurgického zakroku, jako je akutni
apendicitida

= Pacienti, u kterych by mohly byt pfitomny nebo ktefi jiz maji gastrointestinalni obstrukci nebo
stendzu

= Znama nebo suspektni perforace gastrointestinalniho traktu

= Poruchy vyprazdnovani zZaludku (napf. gastroparéza, gastricka staza)

= Pacienti, u kterych by mohl byt pfitomen nebo kteii jiz maji ileus
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= Toxicka kolitida nebo toxické megakolon

= Nauzea a zvraceni

= Ascites

» T&zka renalni insuficience (glomerularni filtrace < 30 ml/min/1,73 m?)

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Poruchy elektrolytii a dehydratace:

= Vzhledem k potencialnimu riziku zavaznych poruch elektrolytii je tfeba peclivé zvazit pomeér
ptinost a rizik u rizikovych skupin pacientl pted zahajenim lécby piipravkem Eziclen. Zvlastni
pozornost mé byt vénovana pii predepisovani piipravku Eziclen jakémukoli pacientovi, zejména
je potieba brat v uvahu znamé kontraindikace, zvlastni opatfeni pro pouziti a duleZitost
adekvatni hydratace.

= VSichni pacienti maji byt pouceni o adekvatni hydrataci pfed, béhem a po uziti ptfipravku
Eziclen. Pokud se u pacienta objevi vyznamné zvraceni nebo znadmky dehydratace po uziti
ptipravku, je potfeba nastavit rehydratacni opatieni tak, aby se zabranilo potenciadlnimu riziku
zavaznych komplikaci souvisejicich s poruchami tekutin a elektrolyti (jako napt. zachvaty a
srdeCni arytmie). Navic je potieba zvazit provedeni laboratornich testd (stanoveni hladin
elektrolytti, kreatininu a mocCoviny v krvi) pfed samotnym zakrokem. Pacient ma byt poucen,
aby vypil dostatecné mnozstvi vody nebo cirych tekutin pro udrzeni odpovidajici trovné
hydratace.

= Dehydratace mtze vést k funkénimu renalnimu selhani reverzibilnimu po odpovidajicim podani
tekutin

Rizikovi pacienti:

= U oslabenych pacientl s kiehkym zdravim, u starSich pacientd, pacientt s klinicky vyznamnou
poruchou funkce ledvin, jater nebo srdce a u pacientd ohrozenych rizikem elektrolytové
nerovnovahy mé lékar zvazit vysetfeni elektrolytl a renalnich funkci pted a po zakroku.

= Stav dehydratovanych pacientd a pacienti s elektrolytovymi abnormalitami musi byt pied
podanim piipravku k vyc€isténi stfev normalizovan. Je tieba davat pozor u pacientl se stavy
nebo léky, které zvysuji riziko vzniku poruch tekutin a elektrolytt (véetné hyponatremie a
hypokalemie) nebo které mohou zvysit riziko potencialnich komplikaci. V takovém piipadé
maji byt pacienti nalezité sledovani.

= Existuje teoretické riziko prodlouzeni QT intervalu v disledku nerovnovahy elektrolytii.
Pouiti s opatrnosti u pacientii s:

= poruchou davivého reflexu a pacientd se sklonem k regurgitaci nebo aspiraci. Tito pacienti
maji byt sledovani béhem podévani ptipravku pro vycisténi strev.

= gastrointestindlni hypomotilitou nebo stakovym zdravotnim stavem v anamnéze nebo
s takovymi operacemi gastrointestinalniho traktu, které mohou vést k hypomotilite.

Hyperurikemie:

= Eziclen muze zpusobit piechodné mirné az stiedné zavazné zvySeni hladiny kyseliny mocové
(viz bod 4.8). Mozné zvyseni kyseliny moCové se ma zvazit pred podanim ptipravku Eziclen
u pacientl s manifestaci dny v anamnéze nebo hyperurikemii (viz bod 4.8).

Ischemicka kolitida
Osmoticka laxativa mohou zptisobovat aftézni viedy na sliznici tlustého stieva. Byly hlaSeny zavazné
piipady ischemické kolitidy vyzadujici hospitalizaci. V pfipadé vyskytu bolesti bficha s krvacenim
z kone¢niku nebo bez néj po podani ptipravku Eziclen je tedy tieba zvazit tuto diagndzu.
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Doplitujici informace:

= Eziclen neni urCen k ptimému poziti. Pfimé poziti nefedéného roztoku mtze zvysit riziko
nauzey, zvraceni, dehydratace a poruch elektrolytl. Kazda jedna lahev musi byt nafedéna
vodou a uZzita spole¢né s dal§im mnozstvim vody dle doporucenti, k zajiSténi sndsenlivosti
ptipravku pacientem.

= Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 247,1 mmol (5,684 g) sodiku v jedné lahvi. Je nutno vzit
v uvahu u pacienti na dieté s nizkym obsahem sodiku.

= Tento 1éCivy piipravek obsahuje 35,9 mmol (1,405 g) drasliku v jedné lahvi. Je nutno vzit
v tvahu u pacientl se snizenou funkci ledvin a u pacientti na dieté s nizkym obsahem drasliku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Stejné jako u jinych piipravkd uréenych k vycisténi stiev:

= Je tieba byt opatrny u pacientti uzivajicich blokatory kalciovych kanalti, diuretika, 1écbu
lithiem nebo léky, které mohou ovlivnit hladiny elektrolyti.

= Je tieba opatrnosti pii uzivani 1€k, které prodluzuji QT interval.

= Prijem je o¢ekavanym vysledkem a jsou-li v rozmezi 1 az 3 hodin od zahajeni az do ukonceni
procedury vyprdzdnéni stfev podany peroralné léky, miize dojit k jejich vyplaveni
z gastrointestindlniho traktu a nebudou tedy spravné absorbovany. Zejména terapeuticky
ucinek pravidelné uzivanych peroralnich 1€kt s izkym terapeutickym indexem nebo kratkym
poloCasem (napf. peroralni antikoncepce, antiepileptika, anditiabetika, antibiotika,
levothyroxin, digoxin...) miZe byt zvlasté ovlivnén.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Studie reprodukéni toxicity nebyly provedeny se sirany sodnymi, hofe¢natymi a draselnymi (viz bod
5.3).

Udaje po podavani tohoto ptipravku téhotnym Zendm nejsou k dispozici.

Podavani ptipravku Eziclen se v t¢hotenstvi nedoporucuje.

Kojeni
Neni zndmo, zda se Eziclen vylucuje do lidského matefského mléka.
Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit.

Kojeni ma byt béhem [écby piipravkem Eziclen pieruseno po dobu 48 hodin od piijeti druhé davky
ptipravku Eziclen.

Fertilita

Nejsou dostupné zadné udaje o fertilité.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Eziclen nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpecnostniho profilu

Prijem je ocekdvanym disledkem procesu ocisty stfev, a proto se objevi také po poziti pfipravku
Eziclen. Stejné jako u jakékoliv jiné procedury tohoto typu se u vétSiny pacientl vyskytuji nezadouci
ucinky. Nejcastéj§imi nezddoucimi ucinky hlasenymi v klinickych studiich a béhem post-
marketingového sledovani jsou diskomfort, bfisni distenze, bolesti bficha, nauzea a zvraceni.

Pacienti v klinickych studiich hlasili zvraceni castéji po podani pfipravku v jednom dni nez pfi
rozlozeni davky do dvou dnt.

Tabulkovy piehled nezadoucich ucinki
Frekvence nezddoucich ucinkt ptfipravku Eziclen je klasifikovana nasledovné:
Velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az <1/10), méné ¢asté (> 1/1 000 az <1/100), vzacné (> 1/10 000

az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit).

Nize uvedena tabulka uvadi nezaddouci ucinky ziskané z klinickych studii a zahrnuje ptihody, které se
vyskytly u jednotlivych pacientl. Jsou zde také zahrnuty hlaSené post-marketingové nezadouci G¢inky.

Tridy organovych systému

Frekvence

Nezadouci uéinky

Poruchy imunitniho systému

Neni zndmo (post-
marketingové udaje)

Hypersenzitivita (vCetné koptivky,
sveédéni, vyrazky, erytému, dusnosti,
stazeni hrdla)

Poruchy metabolismu a vyzivy

Neni znamo (post-
marketingové udaje)

Dehydratace

Neni zndmo (post-
marketingové udaje)

Elektrolytova nerovnovaha

Psychiatrické poruchy

Neni znamo (post-
marketingové udaje)

Stav zmatenosti*

Poruchy nervového systému

Méng¢ Casté

Bolest hlavy, zavrat’

Neni znamo (post-
marketingové udaje)

Ztrata védomi*

Neni znamo (post- Tres*
marketingové udaje)
Srde¢ni poruchy Neni znamo (post- Palpitace*

marketingové udaje)

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté

Abdominalni distenze, bolesti bficha,
nauzea, zvraceni

Méneé Casté

Anorektalni diskomfort, sucho v ustech

Neni znamo (post-
marketingové udaje)

Ischemicka kolitida

Poruchy kiize a podkozni tkané

Neni znamo (post-
marketingové udaje)

Hyperhidroza*

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané

Neni znamo (post-
marketingové udaje)

Svalové spasmy*

Poruchy ledvin a mocovych cest | Méng¢ Casté Dysurie

Celkové poruchy a reakce Velmi Casté Diskomfort

v misté aplikace Méngé Casté Zimnice
Neni znamo (post- Astenie*

marketingové udaje)




VySetieni Méné Casté Zvysena hladina
aspartdtaminotransferazy, zvySena
hladina krevni kreatinfosfokinazy,
zvySena hladina krevni
laktatdehydrogenazy, zvysena hladina
fosforu v krvi, hyperbilirubinemie,
poruchy chemického slozeni krve
zahrnujici hyponatremii, hypokalemii,
hypokalcemii a hyperurikemii.

*Klinické diisledky dehydratace a/nebo elektrolytové nerovnovahy

Dalsi informace o zvlastnich skupinach pacientu

V prabehu klinickych studii bylo pozorovano doc¢asné zvyseni hladiny kyseliny mocové. Pro pacienty
s manifestaci dny v anamnéze nebo s hyperurikemii viz bod 4.4.

V prubéhu klinického vyvoje piipravku Eziclen nebyly pozorovany zadné celkové rozdily
v bezpe€nosti mezi star§imi pacienty a jinymi pacienty (viz bod 5.1). Nicméné¢ ma byt vénovano
zvlastni opatfeni pro pouziti u starSich pacientii stejné€ jako v piipadé jakékoli jiné vysoce rizikové
skupiny pacientil (viz bod 4.4).

Opatteni u pacientil s poruchou funkce ledvin nebo jater viz body 4.3 a 4.4.

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 16¢iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

V ptipadé predavkovani nebo nespravného pouziti (napf. nenafedéni piipravku a/nebo nedostatecny
ptijem vody) Ize ocekavat nauzeu, zvraceni, prijem a poruchy elektrolytt. Konzervativni opatfeni jsou
obvykle dostaCujici; ma byt zajiSténa peroralni rehydratani terapie. Ve vzacnych piipadech
predavkovani vyvolavajicich té¢Zkou metabolickou poruchu ma byt pouzita intravenozni rehydratace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: osmoticky pisobici laxativa, ATC kod: A06ADI10 (kombinace
mineralnich soli).

Mechanismus uc¢inku

Eziclen je osmotické laxativum. Mechanismus t€inku primarné spoc¢ivd v omezeném a nasytitelném
aktivnim mechanismu transportu siranti. Nasyceni gastrointestinalniho transportniho mechanismu
zanechava sirany ve stfeve. Osmoticky ucinek neabsorbovanych siranti zptisobuje zadrzeni vody ve
stieve a vede tak k jeho vyprazdnéni.

Farmakodynamické ucinky

Osmoticky ucinek neabsorbovanych iontl pii poziti s velkym mnoZstvim vody zpusobuje hojny
vodnaty prijem. V klinickych studiich byla primérna doba pro dosazeni ¢istého prijmu asi 6,3 hodiny
pfi rozdéleni davky po 12 hodinéch a asi 2,8 hodiny, kdyz byly davky uzivany po 1 hoding.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Klinicka uc¢innost ptfipravku Eziclen byla prokdzana ve dvou randomizovanych, aktivné
kontrolovanych, multicentrickych, pro investigatora zaslepenych pivotnich studiich faze III.

Analyza primarni ucinnosti byla zalozena na stanoveni stupné ,,aspéSnosti“ nebo ,,neuspéSnosti*
vycisténi stfev u jednotlivych subjekt. Vycisténi stfev ohodnocené bud’ jako ,,dobré* nebo ,,vyborné*
bylo pro ucely statistické analyzy povazovano za ,,aspé$né*, zatimco vyc¢isténi ohodnocené bud’ jako
»Spatné“ nebo ,,uspokojivé bylo povazovano jako ,,neuspé$né“. U pacientd, ktefi kolonoskopii
nepodstoupili, bylo vyc€isténi povaZzovano za neuspésné.

Vysledky studii, které srovnavaly Eziclen a 2 litry roztoku polyethylenglykolu (PEG) s elektrolyty
podavané postupné v rezimu s rozdélenim davky do dvou dnt (379 randomizovanych pacientti, 356
pacientti odpovidajicich populaci dle protokolu (PP)) a vrezimu s jednodenni davkou (408
randomizovanych pacientli, 364 pacienti PP populace), ukazaly non-inferioritu primarni G¢innosti
ptipravku Eziclen v porovnani s 2 litry ptipravku na bazi PEG v obou davkovacich rezimech, tj. pomér
vycisténi stfeva hodnoceného jako vyborné nebo dobré byl u ptipravku Eziclen a 2 litrt pfipravku na
bazi PEG srovnatelny (vysledky populace PP):

- rezim s rozdélenou davkou: 97,2 % pro Eziclen a 96,1 % pro 2 litry pfipravku na bazi PEG
[C195%: -2,7 az 4,8 v preddefinovaném rozpéti 15 %];

- jednodenni rezim: 84 % pro Eziclen versus 82,9 % pro 2 litry pfipravku na bazi PEG [CI
95%; -6,5 az 8,8 v preddefinovaném rozpéti 15 %].

Nezadouci ucinky byly pfevazné gastrointestinalni, jak lze ocekavat pro kterykoli ptipravek Cistici
stievo; nejcastéjsi hlasené priznaky byly biisni distenze, bolest bficha, nauzea a zvraceni.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1éCivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti ptredlozit vysledky studii
s ptipravkem Eziclen u déti od narozeni do 6 mesicti ve€ku a udélila odklad povinnosti predlozit
vysledky studii s ptipravkem Eziclen u zbytku pediatrické¢ populace, tj. u podskupin ve véku od 6
mesict do 17 let véetné (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce sirand je limitovany a nasytitelny proces aktivniho transportu; absorbovany siran je
vylu¢ovan primarn€ ledvinami. Po podani klinické 1ékové formy o stejném obsahu sirand, jako je
v ptipravku Eziclen, Sesti zdravym dobrovolnikiim dle rezimu s rozdélenou davkou, tj. byly podany
dvé davky oddélené po 12 hodinach, byla maximalni sérova koncentrace siranti pozorovana priblizn¢
16 hodin po podani prvni poloviny davky a 5 hodin po podani druhé davky [Cmax: 499,50 umol/l (CV:
33,03 %) v porovnani s vychozimi hodnotami 141 — 467 umol/l, primér 335 umol/l (CV: 34,40 %)].
Sérové koncentrace poté klesaly spoloCasem 8,5 hodiny (CV: 53,76 %). Sirany byly primarné
vylucovany stolici (okolo 70 % podaného mnozstvi).

Systémova expozice siranim (AUC a Cmax) po pfipravku Eziclen byla rovnéZz porovnana mezi
zdravymi dobrovolniky, Sesti pacienty se stiedné zavaznou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu 30 - 49 ml/min) a Sesti pacienty s lehkou az stfedné zavaznou poruchou funkce jater (Child-
Pugh stupent A (n=5) a B (n=1). Porucha funkce ledvin méla za nasledek snizeni mnoZzstvi siranu
vylouc¢eného do moci. Nasledn¢ byly priimérné hodnoty AUC a Cpmax zhruba o 50 % vyssi ve srovnani
se zdravymi subjekty. Systémova expozice siranim nebyla ovlivnéna poruchou funkce jater. Sérova
koncentrace sirand se vratila na zakladni uroven v den 6 po podani pfipravku Eziclen ve vSech tiech
vySetiovanych skupindch. V této studii nevedl Eziclen u pacientl s poruchou funkce jater nebo ledvin
ke klinicky signifikantni hypersulfatemii.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nebyly provedeny zadné studie reprodukéni toxicity nebo studie hodnotici mutagenni nebo
karcinogenni potencial u kombinace soli siranu sodného, hofec¢natého a draselného.
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Omezené neklinické udaje ziskané na zakladé studii toxicity po opakovaném podavani neodhalily
zadné zvlastni riziko pro Clovéka.

Soli siranu sodného, hofecnatého a draselného pravdépodobné nepiedstavuji riziko pro Zzivotni
prostfedi, neni potfeba zadnych zvlastnich preventivnich a bezpecnostnich opatieni pro skladovani a
podavani ptipravkl s obsahem téchto 1éCivych latek. Zvlastni opatieni pro likvidaci ptipravku viz bod
6.6.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Natrium-benzoat (E211)
Kyselina citronova
Kyselina jable¢na
Sukralosa

Cisténa voda

Ovocné aroma

Slozeni ovocného aromatu:

Pfirodni a syntetické aromatické latky, propylenglykol E1520, ethanol, kyselina octova a kyselina
benzoova E210.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s zadnymi
dal$imi 1éCivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Po prvnim otevieni lahve a/nebo nafedéni vodou mé byt piipravek pouzit okamzité.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni/naredéni jsou uvedeny bodé
6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptiblizné 176 ml koncentratu ve svétle jantarové lahvi (PET) s détskym bezpecnostnim uzavérem
(HDPE).

Jedna odmeérka (PP) s vyznacenou ryskou definujici objem asi ptl litru je dodana spole¢né s lahvemi a
slouzi k fedéni a aplikaci piipravku.

Baleni obsahuje dvé lahve a jednu odmérku dostupné jako:

1 baleni obsahujici 2 lahve a jednu odmérku

24 x 1 baleni obsahujici 2 lahve a jednu odmérku

6 x 24 (=144) x 1 baleni obsahujici 2 lahve a jednu odmérku
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14 x 24 (=336) x 1 baleni obsahujici 2 lahve a jednu odmérku
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Tento pripravek musi byt pfed pouzitim nafedén mnozstvim vody uvedenym ve zplisobu podani (viz
bod 4.2).

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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