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Cleenema Klar-til-brug, rektalvæske, opløsning
0.  
D.SP.NR.


09116

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Cleenema Klar-til-brug
2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENHÆNG


En dosis på 118 ml indgiver hvad der svarer til 21,4 g natriumdihydrogenphosphatdihydrat (18,1 % w/V) og 9,4 g dinatriumphosphatdodekahydrat (8,0 % w/V).


Produktet indeholder 4,4 g natrium pr 118 ml indgivet dosis.


Hjælpestoffer med kendt effekt: En dosis på 118 ml indeholder 80 mg benzalkoniumklorid.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Rektalvæske , opløsning

Klar opløsning uden farve, lugt, udfældninger eller uklarheder.


4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Cleenema Klar-til-brug er indiceret til voksne og børn over 4 år til
· Lejlighedsvis obstipation. 

· Tarmtømning ved operation af distale colon/rectum,  fødsel, prokto- og  sigmoidoskopi og radiologiske undersøgelser.

4.2 Dosering og administration
Dosering
Voksne, ældre og børn over 15 år: 1 lavement (118 ml indgivet dosis) højst 1 gang daglig eller som anvist af lægen. (Se pkt. 4.4)

Børn 4-15 år: Som anvist af lægen. (Se pkt. 4.4 og 4.9)

Cleenema Klar-til-brug Rektalvæske er kontraindikeret til børn under 4 år. (Se pkt. 4.3)

Nedsat nyrefunktion.

Må ikke benyttes til patienter med klinisk betydende nedsat nyrefunktion (se pkt. 4.3)

Kan benyttes med forsigtighed til patienter med nedsat nyrefunktion, hvor de kliniske fordele forventes at opveje risikoen for hyperfosfatæmi (se pkt. 4.4).

Leverinsufficiens

Det er ikke nødvendigt at justere dosis for patienter med leverinsufficiens. 

Administration

Kun til rektal brug.

· Lig på venstre side med begge knæ bøjet og armene i ro. 

· Fjern flaskens orange beskyttelseshætte. 

· Indfør med en rolig bevægelse forsigtigt lavementets spids (Comfortip) i anus i retning mod navlen. 

· Klem flasken, indtil næsten al væsken er tømt ud. 

· Stands indgivelsen, hvis der mærkes modstand. Hvis lavementet tvinges ind, kan der opstå skader. 

· Placer flasken i kartonen for bortskaffelse.

· Normalt opnås den ønskede effect efter 2-5 minutter. Hvis virkningen udebliver, indstilles videre anvendelse og der tages kontakt til en læge.

Ved lejlighedsvis obstipation benyttes rektalt lavement kun som afhjælpning på kort sigt.

4.3 Kontraindikationer: 

Cleenema Klar-til-brug Rektalvæske er kontraindikeret ved patienter med:

· Overfølsomhed overfor de aktive indholdsstoffer eller hjælpestofferne anført i pkt. 6.1

· Sygdomme, der forårsager øget optagelse eller  nedsat udskillelse, som  f.eks ved forstoppelse eller  nedsat motilitet,  ved mekanisk eller paralytisk ileus, anorektal stenose, analatresi, medfødt eller erhvervet megacolon eller Hirschsprungs sygdom.

· Udiagnostiserede gastrointestinale lidelser f eks:

· symptomer på blindtarmsbetændelse, tarmperforation eller inflammatorisk tarmsygdom

· blødning fra endetarmen

· Hjerteinsufficiens.

· Dehydrering.

· Børn under 4 år.

· Klinisk  betydende nedsat nyrefunktion


Der bør ikke samtidig gives andre natriumfosfatholdige midler herunder natriumfosfat som mikstur eller tabletter (se pkt. 4.5).

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen
Brug ikke Cleenema Klar-til-brug Rektalvæske ved kvalme, opkastninger eller mavesmerter, med mindre det er foreskrevet af lægen. 

Patienten bør informeres om forekomsten af vandig afføring og bør opfordres til at indtage væske for at forebygge dehydrering. Det gælder navnlig patienter med lidelser, der gør dem disponerede for dehydrering, eller patienter i behandling med lægemidler, der kan nedsætte den glomerulære udskillelse såsom diuretika, ACE-hæmmere (angiotensin converting enzyme – hæmmere), angiotensin receptorblokkere (ARB) eller NSAID (non-steroide anti-inflammatoriske midler).

Da Cleenema Klar-til-brug Rektalvæske indeholder natriumfosfat, er der risiko for forhøjet serumkoncentration af natrium og fosfat samt nedsat koncentration af calcium og kalium og som følge deraf kan hypernatriæmi, hyperfosfatæmi, hypocalcæmi og hypokaliæmi forekomme med kliniske symptomer, som f.eks tetani og nyresvigt. Udbytningen af elektrolytter kræver særlig opmærksomhed hos børn med megacolon eller andre tilstande, hvor rektalvæsken tilbageholdes samt hos patienter med ledsagesygdomme. Derfor bør Cleenema Klar-til-brug Rektalvæske benyttes med forsigtighed hos ældre og svækkede patienter samt patienter med ukontrolleret højt blodtryk, ascites, hjertelidelser, rektale slimhindeforandinger (ulcera, fissurer), colostomi-patienter, som tager diuretika eller anden medicin, der kan påvirker elektrolytbalancen, som tager medicin der kan forlænge QT-intervallet (som f.eks. amiodaron, arsentrioxid, astemizol, azithromycin, erythromycin, claritromycin, chlorpromazin, cisaprid, citalopram, domperidon, terfenadin, procainamid) eller som allerede har elektrolytforstyrrelser. Skal også benyttes med forsigtighed hos patienter, der får medicin med kendte virkninger på nyrefunktion og væskebalance. Ved mistanke om elektrolytforstyrrelser og ved ved hyperfosfateæmi, bør elektrolytkoncentrationen kontrolleres før og efter indgivelse af Cleenema Klar-til-brug Rektalvæske.

Produktet kan benyttes med forsigtighed hos patienter med nedsat nyrefunktion, når de kliniske fordele vurderes at opveje risikoen for hyperfosfatæmi.

Gentagen og langvarig brug af Cleenema Klar-til-brug Rektalvæske anbefales ikke, da det kan medføre tilvænning. Indgivelse af mere end ét lavement inden for en periode på 24 timer kan være skadeligt. Cleenema Klar-til-brug Rektalvæske bør ikke anvendes i mere end en uge, med mindre det er aftalt med lægen.

Cleenema Klar-til-brug Rektalvæske bør anvendes i overensstemmelse med vejledningen (pkt. 4.2). Patienter bør informeres om, at standse indgivelsen, hvis der mærkes modstand, idet der kan opstå skader, hvis væsken tvinges ind. Blødning fra endetarmen efter brug af Cleenema Klar-til-brug Rektalvæske kan være tegn på en alvorlig sygdomstilstand. Hvis dette sker, skal indgivelsen afbrydes øjeblikkeligt, og patientens tilstand skal vurderes af en læge.

Normalt sker udtømningen ca. 5 minutter efter indgivelse af Cleenema Klar-til-brug Rektalvæske. Derfor anbefales det ikke at holde udtømningen tilbage i længere tid end 5 minutter. Hvis der ikke sker udtømning ved brug af Cleenema Klar-til-brug Rektalvæske, eller hvis det varer mere end 10 minutter, kan der opstå alvorlige bivirkninger. Der bør ikke indgives yderligere lavement, og patientens tilstand bør vurderes af en læge.

Denne medicin indeholder benzalkoniumklorid, som er lokalirriterende og kan give hudreaktioner.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Forsigtighed bør udvises ved anvendelse til patienter, der tager calciumkanalblokkere, diuretika, lithium eller andre lægemidler, der kan påvirke elektrolytbalancen, idet hyperfosfatæmi, hypocalcæmi, hypokaliæmi, hypernatriæmi, dehydrering og acidose kan opstå (se pkt. 4.4).

Der bør ikke samtidigt gives andre natriumfosfatholdige midler herunder natriumfosfat som mikstur eller tabletter (se pkt. 4.3).

Eftersom hypernatriæmi er forbundet med lavere lithiumkoncentrationer, kan samtidig brug af Cleenema Klar-til-brug Rektalvæske og lithium føre til et fald i serum-lithium med følgende effektforringelse.

4.6
Fertilitet, graviditet og amning

Eftersom der ikke foreligger data til evaluering af risikoen for medfødte misdannelser eller andre føtotoksiske effekter, når det anvendes under graviditeten, bør Cleenema Klar-til-brug Rektalvæske kun anvendes efter ordination af en læge i tilslutning til fødsel.

Eftersom natriumfosfat går over i modermælken, anbefales det at der malkes ud og mælken kasseres i mindst 24 timer efter indgivelse af Cleenema Klar-til-brug Rektalvæske.
4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner


Ikke relevant.

4.8
Bivirkninger 
Indenfor hver frekvenskategori er de alvorligste bivirkninger nævnt først.

Bivirkningerne er kategoriseret efter MedDRA System Organ Class og oplistet herunder med henvisning til frekvenskategorierne: meget almindelig (≥ 1/10); almindelig (≥ 1/100 og < 1/10); usædvanlig (≥ 1/1.000 og < 1/100), sjælden (≥ 1/10.000 og < 1/1.000), meget sjælden (< 1/10.000), ukendt (kan ikke estimeres udfra kendte data):

Immunsystemet
Meget sjælden: Overfølsomhed fx urticaria.

Hud og subkutane væv
Meget sjælden: Blister, pruritus, stikken.

Metabolisme og ernæring
Meget sjælden: Dehydrering, hyperfosfatæmi, hypocalcæmi, hypokaliæmi, hypernatriæmi, acidose.

Mave-tarm-Kanalen
Meget sjælden: Kvalme, opkastning, mavesmerter, udspilet mave, diarre, smerter i tarmsystemet, analt ubehag, smerter i endetarmen.

Almene symptomer og raktioner på administrationsstedet
Meget sjælden: Rektal irritation, smerter, stikken, isninger.
Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk 
4.9
Overdosering 

Der er forekommet dødsfald, hvor Cleenema Klar-til-brug Rektalvæske er indgivet i overdoser, tilbageholdt i tarmen, eller anvendt til børn eller til patienter med ileus.

Hyperfosfatæmi, hypocalcæmi, hypernatriæmi, dehydrering, hypokaliæmi, hypovolæmi, acidose og tetani kan forekomme ved overdosering eller tilbageholdelse i tarmen.

Behandling af elektrolytforstyrrelser kan kræve omgående medicinsk indgriben med relevant behandling med elektrolytter og væske.

4.10 Udlevering


HA
5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Farmakoterapeutisk klassifikation: Klystermidler, natriumfosfat. ATC kode: A 06 AG 01.


Cleenema Klar-til-brug Rektalvæske virker som et saltvandslaksativ, når det indgives i rektum.


Væskeakkumulationen forårsager udspiling og stimulerer peristaltikken så rektum, sigmoideum og colon descendens tømmes.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Absorption gennem tyktarmen er formentlig minimal, men det er rapporteret, at asymptomatisk hyperfosfatæmi optræder hos næsten 25 % med normal nyrefunktion, der som forberedelse til koloskopi indtager natriumfosfatholdige midler oralt. Data for rektale opløsninger er tilvejebragt gennem et lille sponsoreret forsøg med raske frivillige, hvor både 250 ml (højvolumen) og 133 ml natriumfosfatlavementer blev undersøgt. Dette forsøg viste en kortvarig forøgelse af serum-fosfat hos 30 % af forsøgspersonerne. 

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Der er ikke udført prækliniske sikkerhedsundersøgelser.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer



Dinatriumedetat 


Benzalkoniumklorid 


Vand, renset 


Smøremiddel til rektalspidsen: Paraffin, hvid, blød.

6.2
Uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3
Opbevaringstid


3 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares koldt.

6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser


Blød LDPE flaske med LDPE låg, neopren/isopren latexfri ventil og blød spid af etylenvinylacetat (Comfortip) påført smøremiddel. Spidsen er dækket af LDPE beskyttelseshætte indtil brug. 


Pakningsstørrelser: Flaske med 133 ml rektalvæske, opløsning, hvilket giver en indgivet dosis på 118 ml.

6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering


Ingen særlige forholdsregler.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Casen Recordati S.L.


Autovia de Logroño, km 13,300

50180 Utebo 


Zaragoza


Spanien



Repræsentant


Recordati AB

Berzelius väg 8 


171 65 Solna


Sverige

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

15928

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


16. maj 1995

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
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