FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Enema Casen 139 mg/mL y 32 mg/mL solucidn rectal
dihidrogenofosfato de sodio anhidro/ hidrogenofosfato de disodio anhidro

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada mililitro de Enema Casen 139 mg/mL y 32 mg/mL solucién rectal contiene 139 mg de
dihidrogenofosfato de sodio anhidro y 32 mg de hidrogenofosfato de disodio anhidro.

Excipiente(s) con efecto conocido: Este medicamento contiene 0,0006 g de cloruro de benzalconio por cada
militro de solucion rectal.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucion rectal.

Solucién incolora e inodora.
4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

En aquellos casos en que sea necesaria una evacuacion intestinal, tales como:

- enprey post cirugia

- parto y post-parto

- antes de rectoscopia, sigmoidoscopia y colonoscopia
- antes de examenes radiolégicos

- impactacién fecal

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

La pauta posoldgica deberd ajustarse individualmente en funcion de la naturaleza de la exploracion o el cuadro
clinico.

En general se recomienda la siguiente posologia:
Nifios

- Lactantes y nifios menores de 2 afios: El uso de Enema Casen en nifios menores de dos afios esta
contraindicado.

- Nifios de 2 a 15 afios: Se recomienda administrar una dosis Unica de 5 mL/kg, o hasta un maximo de 140 mL.
La duracion maxima del tratamiento sera de un enema al dia, durante no mas de 6 dias consecutivos (ver
secciones 4.4y 5.1).
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Adultos

La dosis recomendada es de un tnico enema de 140 mL 6 250 mL. Se podré administrar una vez al dia,
durante un maximo de 6 dias consecutivos.

Ancianos

La pauta posoldgica recomendada es la misma que para adultos.

Insuficiencia hepética.

En este caso no es necesario ajuste de dosis.
Insuficiencia renal

Se administrara con precaucién a pacientes con insuficiencia renal leve y sélo bajo prescripcion facultativa.
Estando contraindicado su uso en pacientes con insuficiencia renal grave o moderada.

Forma de administracion

Enema Casen se administra por via rectal.

Enema Casen debe administrarse a temperatura ambiente.

Para la auto-aplicacion del Enema Casen se recomienda que el paciente esté reclinado sobre el lado
izquierdo y con ambas piernas dobladas sobre el pecho (Figura 1) o reclinado con la pierna izquierda
extendida y la derecha doblada sobre el pecho (Figura 2).

Figura 1 Figura 2

Cuando el Enema Casen vaya a ser administrado al paciente por otra persona, las posiciones recomendadas
pueden ser o bien las descritas para la auto-aplicacion, o la que aparece en la Figura 3.
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Figura 3

Quitar la funda protectora azul de la canula prelubricada.

En las posiciones indicadas, introduzcase la canula en el recto de forma cuidadosa para evitar lesionar la
pared del mismo y oprimase el envase, de manera suave y continuada, hasta que penetre la cantidad de
liquido requerida. Conviene que el paciente mantenga dicha posicion hasta que sienta fuertes deseos de
defecar.

Generalmente, de 2 a 5 minutos son suficientes para obtener el efecto deseado. Si no se expulsa el producto
al cabo de este tiempo ver secciones 4.4y 4.8.

4.3. Contraindicaciones

El uso de Enema Casen esta contraindicado en pacientes con:

¢ Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
e Condiciones que causen un incremento en la absorcion o disminucion en la capacidad de
eliminacion, asi como cuando hay obstruccién o disminucion de la motilidad intestinal, p.ej:
- sospecha de oclusion intestinal.
- megacolon congénito o adquirido
- ano imperforado
- ileostomia
- fleo paralitico
- enfermedad de Hirschprung
- estenosis anorrectal
¢ Insuficiencia renal grave o moderada
¢ Insuficiencia cardiaca sintomética
o Patologia intestinal no diagnosticada, p.ej:
- Sintomas compatibles con apendicitis, perforacién intestinal o enfermedad intestinal
inflamatoria activa
- hemorragia rectal sin diagnosticar
¢ Hipertension arterial no controlada
e Deshidratacion
¢ Nifios menores de 2 afios de edad.

No se debe utilizar de forma concomitante con preparaciones de fosfato de sodio incluyendo soluciones
orales o comprimidos de fosfato de sodio (ver seccion 4.5).

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

En base a los resultados de estudios clinicos recientes, se ha establecido una relacion entre el tiempo de
retencion de Enema Casen y un aumento del riesgo de hiperfosfatemia (ver seccién 5.2). De forma general,
la evacuacion se produce aproximadamente 5 minutos después de la administracion de Enema Casen, por
lo que no se recomiendan tiempos de retencién superiores a 5 minutos. En caso de no producirse la
evacuacion después del uso de Enema Casen o de producirse un tiempo de retencion superior a 10 minutos,
deberan realizarse pruebas analiticas que permitan detectar las posibles alteraciones electroliticas y
minimizar el riesgo de aparicion de cuadros graves de hiperfosfatemia (ver secciones 4.8 y 4.9).

No utilizar Enema Casen si hay nauseas, vomitos o dolores abdominales, a menos que sea indicado por un
médico.
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Se debe informar a los pacientes que pueden presentar deposiciones liquidas y se debe recomendar beber
liquidos claros con el fin de prevenir la deshidratacion, especialmente en pacientes con enfermedades que
predispongan a la deshidratacion, o aquellos que estén tomando medicamentos que puedan disminuir la
tasa del filtrado glomerular, tales como, diuréticos, inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina
(IECAs, p.ej, enalapril, ramipril, lisinopril), antagonistas de los receptores de la angiotensina (ARAsS, p.ej,
losartan, candesartan, eprosartan, irbesartdn, olmesartdn, telmisartdn, valsartan) o farmacos
antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

Como Enema Casen contiene fosfatos de sodio, hay un riesgo de elevacién de los niveles séricos de sodio
y fosfatos y una disminucién de niveles de calcio y potasio, y como consecuencia hipernatremia,
hiperfosfatemia, hipocalcemia e hipocaliemia, pudiéndose manifestar con signos clinicos, como tetania y
fallo renal. La alteracidn electrolitica tiene especial importancia en nifios con megacolon u otras situaciones
donde haya retencion de la solucion del Enema y en pacientes con comorbilidades. Por ello, Enema Casen
debe ser utilizado con precaucion en: pacientes de edad avanzada o debilitados, pacientes en tratamiento
con litio, pacientes con ascitis, enfermedad cardiaca, alteraciones de la mucosa rectal (Ulceras, fisuras),
pacientes colostomizados, aquellos que estén tomando diuréticos u otros medicamentos que puedan afectar
los niveles electroliticos, aquellos que estén tomando medicamentos que prolongen el intervalo QT (como
la amiodarona, tribxido de arsénico, astemizol, azitromicina, eritromicina, claritromicina, clorpromazina,
cisaprida, citalopram, domperidona, terfenadina, procainamida), o aquellos con un desequilibrio
electrolitico ya existente, como hipocalcemia, hipocaliemia, hiperfosfatemia e hipernatremia. También se
debe utilizar con precaucion en pacientes que estén tomando medicamentos que afecten a la funcion o
perfusién renal, o al estado de hidratacion. Se debe monitorizar los niveles de electrolitos antes y después
de la administracion de Enema Casen si se sospecha una alteracion electrolitica y en aquellos pacientes
gue experimenten hiperfosfatemia.

Se debe utilizar con precaucién en pacientes con insuficiencia renal, cuando el beneficio clinico esperado
es superior al riesgo de hiperfosfatemia.

No se recomienda el uso repetido y prolongado de Enema Casen, ya que puede causar habituacion. La
administracion de mas de un enema en 24 horas puede ser perjudicial. No se debe utilizar Enema Casen
mas de 6 dias consecutivos, a menos que sea indicado por un médico.

Enema Casen debe ser administrado siguiendo las instrucciones de uso y manipulacién (ver seccion 4.2).
Se debe advertir al paciente que interrumpa la administracion si encuentra resistencia, ya que forzar la
administracion del enema puede provocar lesiones. El sangrado rectal tras la administracion de Enema
Casen puede indicar una situacién grave; en tal caso, se deberd interrumpir la administracion
inmediatamente y el paciente debe ser evaluado por el médico.

Poblacion pediatrica
Nifios

- Contraindicado en nifios menores de 2 afios
- En nifios mayores de 2 afios:
=  Se debera utilizar con precaucion en nifios mayores de 2 afios, debido a que la posibilidad
de absorcion de grandes cantidades de fosfato podria dar lugar a la aparicién de
convulsiones e hipocalcemia. Datos limitados (ver seccién 5.1)
= Los datos de seguridad en mayores de 2 afios son limitados. Es particularmente importante
seguir fielmente las condiciones de uso autorizadas (posologia, contraindicaciones,
precauciones especiales de empleo)

Este medicamento puede provocar irritacion local porque contiene cloruro de benzalconio.
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4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Usar con precaucion en pacientes en tratamiento con blogueantes de los canales de calcio, diuréticos, litio u
otros medicamentos que puedan afectar a los niveles de electrolitos, pudiendo producir hipocalcemia,
hiperfosfatemia, hipernatremia, hipocaliemia, deshidratacion o acidosis (ver seccion 4.4).

No se debe utilizar de forma concomitante con preparaciones de fosfato de sodio incluyendo soluciones
orales o comprimidos de fosfato de sodio (ver seccion 4.3).

Como la hipernatremia se asocia con bajos niveles de litio, el uso concomitante de Enema Casen y
tratamiento con litio puede producir una disminucién de los niveles séricos de litio, con disminucion de su
efectividad.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay informacion disponible para evaluar potenciales malformaciones fetales u otros efectos fetotoxicos
cuando se administra Enema Casen durante el embarazo; solo se debe utilizar en el parto o post-parto, bajo
supervision médica.

Lactancia

Puesto que el fosfato sddico puede pasar a la leche materna se aconseja extraer y desechar la leche
producida durante al menos las 24 horas siguientes a la administracion de Enema Casen.

Fertilidad

No hay datos de fertilidad en humanos.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han descrito.

4.8. Reacciones adversas

Enema Casen es bien tolerado cuando se usa siguiendo las indicaciones. Sin embargo, se han notificado
con poca frecuencia eventos adversos asociados al uso de enema Casen; estos eventos adversos pueden
ocurrir especialmente si el enema se utiliza mal.

Segun la clasificacion por 6rganos y sistemas de MedDRA, se presentan a continuacion las reacciones
adversas usando la siguiente clasificacion de frecuencia: muy frecuentes (> 1/10); frecuentes (> 1/100 a <
1/10); poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100), raras (= 1/10.000 a < 1/1.000), muy raras, (< 1/10.000)
frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Trastornos del sistema inmunoldgico
Muy raras: Hipersensibilidad, p.ej. urticaria.

Trastornos del metabolismo v de la nutricién
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Muy raras: tetania, hiperfosfatemia, deshidratacion, hipocalcemia, hipocaliemia, hipernatremia, acidosis
metabdlica

Trastornos gastrointestinales:

Muy raras: nauseas, vomitos, dolor abdominal, distension abdominal, diarrea, dolor gastrointestial,
malestar anal y proctalgia.

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo
Muy raras: ampollas, prurito, escozor cutaneo.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administraciéon
Muy raras: irritacion rectal, dolor, escozor, escalofrios..

Exploraciones complementarias
Muy frecuentes: elevacion transitoria del fosforo en sangre.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

4.9. Sobredosis

Ha habido casos mortales cuando Enema Casen se ha administrado en nifios o en pacientes con obstruccion
intestinal a dosis excesivas 0 en casos de retencion del enema.

La sobredosis o retencion del enema puede dar lugar a hiperfosfatemia, hipocalcemia, hipernatremia,
deshidratacion, hipocaliemia, hipovolemia, acidosis y tetania.

La recuperacidn de los efectos toxicos normalmente se puede conseguir con la rehidratacion.

El tratamiento del desequilibrio electrolitico puede requerir intervencion médica inmediata con reposicion
de fluidos y electrolitos.

En casos graves, se deber considerar la correccion del desequilibrio electrolitico proporcionando calcio (10
% gluconato célcico) y, si es necesario, sales de magnesio, mientras se favorece la eliminacion exégena de
fésforo y el uso de dialisis.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Enemas de fosfatos de sodio, codigo ATC: AO6AGO1

Enema Casen se incluye en los productos con una composicién quimica y accion farmacoldgica basadas en
la hipertonicidad de la solucién administrada. La hipertonicidad atrae agua hacia la luz intestinal, con la
consiguiente fluidificacion y desprendimiento de la mucosa colica de las materias fecales. Esta accion,
unido al incremento fisiolégico del peristaltismo, por estimulacién de las terminaciones nerviosas debida a
la accién de las sales mono y disodica del acido ortofosforico, hace que la eliminacién de las mismas sea
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practicamente total, asi como el gas que se hubiera acumulado en los angulos esplénico y hepético del
colon.

Se han realizado tres estudios clinicos en distintas poblaciones: adultos sanos, adultos con patologia
urolégica y nifios de entre 2 y 15 afios.

Un estudio Fase IV prospectivo abierto realizado en USA (F03.080) evalu6 los cambios en los niveles
séricos de electrolitos durante un periodo de 2 horas tras la administracion de un enema de fosfato sédico
(133 mL), o Enema Casen 250 mL a 40 voluntarios adultos sanos > 50 afios. De los 40 participantes en el
estudio, 12 (30%) sujetos presentaron aumentos moderados de los niveles de fésforo sérico (limite superior
del rango de referencia: 4,5 mg/dL) a los 10 minutos de la evacuacién. En general, la magnitud del
aumento de los niveles de fosforo sérico estuvo relacionada con el tiempo de retencion del enemay no con
su volumen. Los niveles séricos de calcio, potasio, sodio, BUN y creatinina se mantuvieron dentro del
rango de referencia durante todo el periodo de estudio. No se observaron acontecimientos adversos graves
0 signos y sintomas clinicos relevantes en la poblacion del estudio.

Un estudio Fase IV prospectivo, abierto, y no comparativo realizado en Espafia (CF.E.AD.01) evalud la
seguridad y tolerabilidad de una dosis Unica de Enema Casen 250 mL en la preparacién quirdrgica de
pacientes ingresados en unidades urolégicas. El estudio incluyé 49 pacientes varones entre 26 y 75 afios.
Tres horas después de la administracion del enema, las concentraciones de fosforo sérico fueron <5mg/dL
(limite de hiperfosfatemia en el estudio) en todos los pacientes. No se observaron acontecimientos adversos
graves o signos y sintomas clinicos relevantes en los pacientes.

Un estudio Fase IV prospectivo y abierto (CF.E.PED.04) evalu6 la seguridad y tolerabilidad de una dosis
Unica de 5 mL/kg de Enema Casen hasta 140 mL como tratamiento del estrefiimiento en pacientes
pediatricos sin co-morbilidades relevantes. Se evaluaron los acontecimientos clinicos y los cambios en los
niveles de fosforo y calcio séricos entre 1 y 3 horas tras la administracion. Un total de 49 nifios y 40 nifias
entre 2 y 15 afios (mediana de 3), y rango de peso: 12 y 62,2 kg (mediana de 17,1 kg) fueron incluidos. El
motivo de la indicacion del enema fue la desimpactacion fecal. No se documentaron ni comunicaron
acontecimientos adversos graves tras la administracion de Enema Casen, solo 9 pacientes (10,1 %)
presentaron algunos de los acontecimientos adversos predefinidos 7 casos de dolor abdominal que estaba
asociado con vémitos en un caso, un caso de vomitos y un caso de fiebre. No se observaron sintomas
clinicos relevantes.

Entre 1y 3 horas después de la administracion de Enema Casen, se observaron 40 casos de hiperfosfatemia
(47,5%) de acuerdo con el rango de referencia (valores superiores a 6 mg/dL independientemente de la
edad del paciente). El porcentaje de hiperfosfatemia segin la edad se reduce considerando los criterios
establecidos, Se observo que el aumento en las concentraciones de fosforo sérico pre a post-enema estaban
relacionados de forma significativa con un mayor tiempo de retencion. Ninguno de los casos de
hiperfosfatemia se asocid con alguna consecuencia clinica.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

A nivel col6nico, probablemente la absorcion es minima, pero se ha informado de que aproximadamente se
absorbe del 1-20 % del sodio y el fosfato de tales preparaciones.

En condiciones normales, la mayor absorcion de fosforo tiene lugar en el intestino delgado, 6rgano que
nunca alcanza un preparado administrado por via rectal en forma de enema.
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Dos (2) estudios clinicos farmacocinéticos se han llevado a cabo recientemente en Espafia con un total de
48 adultos sanos de entre 25 y 70 afios.

Estudio Uno. Un estudio prospectivo de intervencion abierto controlado, cruzado y aleatorizado (CUNFI-
0401) se llevd a cabo en 24 sujetos sanos entre 35y 70 afios a los que se administro una dosis Unica de
Enema Casen 250 mL. Las cifras de fosforo sérico, que se mantuvieron por encima de 5 mg/dL 30 a 60
minutos después de la administracion. Los niveles del resto de electrolitos se mantuvieron dentro del rango
de referencia en todos los casos; por lo tanto, no se observaron consecuencias clinicas. No se produjeron
acontecimientos adversos graves. Se notificaron 13 acontecimientos adversos de caracter leve, pero solo 3
requirieron tratamiento (2 episodios de cefaleay 1 episodio de lumbalgia), mientras que los otros 10
desaparecieron espontaneamente. Se estableci6 una correlacion estadisticamente significativa entre el grado
de hiperfosfatemia y el tiempo de retencion del enema.

Estudio Dos. Un estudio abierto no comparativo para evaluar la farmacocinética y tolerancia de dosis
multiples se llevd a cabo con 24 adultos voluntarios sanos entre 25 y 50 afios, que recibieron 2 6 3 dosis
consecutivas de Enema Casen 250 mL (CUNFI-0406, 2005). Se observo un incremento de las
concentraciones de fésforo y sodio y un descenso de las concentraciones de calcio y potasio. Los niveles de
fésforo sérico se mantuvieron por encima de los niveles basales desde los 10 minutos hasta las 4 horas
después de la administracion, y se observd una relacion lineal entre el nimero de enemas administrados y
la presencia de niveles de fosforo sérico > 5 mg/dL. El resto de electrolitos se mantuvieron dentro del rango
de referencia. No se observaron acontecimientos adversos graves.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

No se realizaron estudios preclinicos de seguridad
6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

- Cloruro de benzalconio

- Edetato disodico

- Agua purificada

6.2. Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3. Periodo de validez

3 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
No requiere condiciones especiales de conservaciéon. No obstante, en raras ocasiones pueden aparecer

algunas floculaciones inorgénicas en la solucion que de ninguna manera afectan a la integridad del
preparado.
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6.5. Naturaleza y contenido del envase

Enema Casen 139 mg/mL y 32 mg/mL solucidn rectal se presenta en envases de 250 mL, 140 mL y 80 mL
de pléstico flexible, herméticamente cerrados, con valvula antiretorno y una canula rectal prelubricada
exenta de latex.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se
realizaré de acuerdo con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Casen Recordati, S.L.
Autovia de Logrofio, km. 13,300
50180 Utebo (Zaragoza).

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

41.166

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
23 Junio 1965/01 Abril 2005

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Octubre 2017
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