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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Clensia prasek pro peroralni roztok
Seznam lécivych latek je uveden v bodée 6.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inki, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod. 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Clensia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek ClensiauZivat
Jak se ptipravek Clensia uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Clensia uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Clensia a k ¢emu se pouZiva

Clensia se pouziva k ptiprave stiev. Tento piipravek s limetkovou piichuti je k dispozici ve formé prasku
pro peroralni roztok v osmi saccich. Jsou to Ctyti sacky A (velké) a Ctyti sacky B (malé), které je tieba pred
pouzitim rozpustit ve vode.

Tento pripravek je uréen k vy¢isténi stfev, abyste byl(a) pfipraven(a) na vySetieni.

Clensia zptisobuje vyprazdnéni obsahu stfev, a proto mate ocekavat, ze budete citit pohyby stfev jako pfi
vodnatém prajmu.

Tento ptipravek je uréen pouze pro dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Clensia uZivat

Neuzivejte pripravek Clensia

- jestlize jste alergicky(4) na makrogol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize mate neprachodny travici trakt.

- jestlize mate perforovany (prodéravély) travici trakt.

- jestlize trpite poruchou vyprazdiovani zaludku.

- jestlize mate ochabla stfeva (k tomu ¢asto dochazi po operaci v oblasti biicha).

- jestlize mate toxickou kolitidu nebo toxické megakolon (zavazna komplikace akutniho zanétu
tlustého stieva).

Ptipravek Clensia nesmi byt podavan pacientim v bezvédomi.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Clensia se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.



Jestlize jste ve Spatném zdravotnim stavu nebo mate zavazné zdravotni komplikace, mate se obzvlast’
peclivé seznamit s moZznymi nezadoucimi u¢inky ptipravku uvedenymi v bod¢ 4. Kontaktujte svého 1ékare
nebo lékarnika, jestlize se Vas to tyka.

Pted uzitim pfipravku Clensia informujte svého lékate, pokud se Vas tyka cokoli z nasledujiciho:

- pottebujete zahust'ovat tekutiny, abyste je mohl(a) bezpecné spolknout

- mate tendenci ke zpétnému navratu jiz spolknutého napoje, jidla nebo kyseliny ze Zaludku do ust

- mate nemocné ledviny

- trpite srdeCnim selhdnim nebo srde¢nim onemocnénim, vcetné vysokého krevniho tlaku nebo
nepravidelné srdecni frekvence

- jste dehydratovany(a) (ztrata télesnych tekutin, ktera mize vést ke snizeni t€lesné hmotnosti, Zizni,
zavrati, suchu v ustech, bolesti hlavy, tmavé a koncentrované moci)

- trpite akutnim vzplanutim zanétlivého stfevniho onemocnéni (Crohnova choroba nebo ulcerdzni
kolitida)

Clensia nema byt podavana pacientim s poruchou védomi bez Iékai'ského dohledu.

Pokud se u Vas béhem uzivani ptipravku Clensia pro pfipravu stfev objevi nahla bolest bficha nebo
krvaceni z konec¢niku, okamzité kontaktujte svého 1ékate nebo vyhledejte 1€katskou pomoc.

Déti a dospivajici
Ptipravek Clensia se nedoporucuje pouzivat u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Clensia

Jestlize uzivate jiné léky, vezméte si je nejméne jednu hodinu pred uzitim ptipravku Clensia nebo
nejméné hodinu po ukonceni procedury, protoze mohou byt vyplaveny z traviciho traktu, a tim
neucinkovat spravné. Bylo pozorovano zejména prechodné zvyseni krevniho tlaku v souvislosti s
nedostatecnou absorpci antihypertenziv.

Informujte svého 1ékare nebo 1€ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pokud uzivate l€ky, které ovliviuji funkci ledvin (jako jsou diuretika, nesteroidni protizanétlivé l1éky,
ACE inhibitory a blokatory receptorti pro angiotenzin), mate vyssi riziko abnormalit tekutin a elektrolytt
pii uzivani ptipravku Clensia. Lékar Vas bude sledovat kvili pfiméfené hydrataci a zvazi provedeni
laboratornich testt (elektrolyty, kreatinin a dusik mocoviny v krvi) na zac¢atku 1é¢by a po jejim skonceni.

Pokud potiebujete pro bezpecné spolknuti tekutiny zahustit, ptfipravek Clensia mlze pasobit proti
ucinku zahustovadla.

Piipravek Clensia s jidlem a pitim
Jakmile za¢nete uzivat piipravek Clensia, nejezte zddnou tuhou stravu az do ukonceni klinického
vySetieni.

Téhotenstvi a kojeni

Vzhledem k tomu, Ze vstfebani pfipravku Clensia do organismu je zanedbatelné, ptipravek Clensia mize
byt pouzit b€hem téhotenstvi, pokud je to nezbytné.

Neexistuji zadné tidaje o pouziti tohoto ptipravku beéhem kojeni. Vzhledem k tomu, Ze vstiebani tohoto
ptipravku do organismu kojici Zeny je zanedbatelné, piipravek Clensia mtze byt pouzit béhem kojeni,
pokud je to nezbytné.

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Clensia neovliviuje Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Clensia obsahuje sodik a draslik



Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 3877,8 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jednom litru. To
odpovida 194 % doporucené¢ho maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

Tento pripravek obsahuje 11,2 mmol drasliku v jednom litru. Je nutno vzit v uvahu u pacientli se
snizenou funkci ledvin a u pacienti na diet¢ s nizkym obsahem drasliku.

3. Jak se pripravek Clensia uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se

svym lékafem nebo lékarnikem.

Tento piipravek je urCen k uziti tsty.

Baleni obsahuje Ctyti sacky A (velké) a Ctyfi saCky B (malé). Na jeden 1éCebny cyklus je tieba, aby se

obsah osmi sackt rozpustil ve dvou litrech vody.

Dva sacky A a dva sacky B se rozpusti v jednom litru vody.

Predtim, nez uzijete ptipravek Clensia, pfectéte si, prosim, peclivé nasledujici pokyny. Potfebujete védét:
o Kdy uzit ptipravek Clensia

Jak ptipravit roztok ptipravku Clensia

Jak pit pripravek Clensia

Co mate ocekavat

Kdy uzit piipravek Clensia

Pokyny ohledné toho, kdy uzit tento piipravek, Vam da Vas 1ékaf nebo zdravotni sestra. Pfiprava timto
ptipravkem musi byt ukoncena pred zacatkem Vaseho klinického vysetfeni a pfipravek se miize uzivat
podle téchto pokynd:

e Uplnd davka den pred vysetienim:
Ctyfi sacky A a Ctyfi sacky B se rozpusti ve 2 litrech vody a vypiji se vecer pfed vySetfenim.

e Rozdélena davka:
Dva sacky A a dva sacky B se rozpusti v 1 litru vody a vypiji se vecer pied vySetienim a dva sacky A a
dva sacky B se rozpusti v 1 litru vody a vypiji se rano v den vysetfeni.

Diilezité upozornéni: Nejezte Zadnou tuhou stravu, jakmile za¢nete uzivat pripravek Clensia aZ do
doby po ukonceni vySetieni.

Jak pripravit roztok pripravku Clensia

Oteviete dva sacky A (velké) a dva sacky B (malég).

Vysypte obsah dvou sacki A a dvou sacki B do vhodnénadoby.

Ptidejte 1 litr vody do nddoby a michejte, dokud se nerozpusti veskery prasek.

Po rozpusténi mize byt roztok uchovavan (v uzaviené nadobe) pfi teploté do 25 °C, az do doby
zahjeni piipravy stiev. Roztok se mize také uchovavat v chladnicce.

A0S

‘::> @@ @@%

Jak pit pripravek Clensia
e Uplnd davka:
Vecer pied vySetienim rozpust'te dva sacky A a dva sacky B v 1 litru vody a roztok ptipravku Clensia
vypijte v pribéhu 1 az 1,5 hodiny. Snazte se vypit 250 ml (dve sklenice) kazdych 15-20 minut.
Po odpocinku asi 1-2 hodiny rozpust'te opét dva sacky A a dva sacky B v 1 litru vody a roztok vypijte.
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V prubéhu této procedury je doporuceno vypit dalsi 1 litr (osm sklenic) ¢iré tekutiny, abyste zabranil(a)
mozné ztraté tekutin v ddsledku prijmu a na udrzeni dostate¢né hydratace. Vhodné jsou voda, Cisty
polévkovy vyvar, ovocny dzus (bez duziny), nealkoholické népoje, ¢aj nebo kava (bez mléka). Tyto
napoje muzete pit béhem procedury, kdykoli chcete.

e Rozdélena davka:
Vecer pred vysetfenim rozpust'te dva sacky A a dva sacky B v 1 litru vody a roztok vypijte v pribéhu 1
az 1,5 hodiny. Kromé¢ toho v prubéhu vecera vypijte dale nejméné 500 ml (¢tyfi sklenice) Ciré tekutiny
(voda, ovocny dzus, nealkoholické napoje, ¢aj/kava bez mléka).
Rano v den klinického vySetieni se ma roztok ptipravit podle stejného postupu (dva sacky A a dva sacky
B se rozpusti v 1 litru vody), nasledné vypit 500 ml (¢tyfi sklenice) ¢iré tekutiny (voda, ovocny dZus,
nealkoholické napoje, ¢aj/kava bez mléka).

Pted zacatkem kolonoskopie dodrzte pauzu nejméné dvé hodiny bez piti.

Co mate ocekavat

Jakmile zacnete pit roztok pripravku Clensia, je dulezité, abyste zlstal(a) pobliz toalety.

V urcitém okamziku se objevi vodnaty prijem. To je zcela normélni a znamena to, ze roztok pitipravku
ucinkuje.

Nuceni na stolici skon¢i kratce poté, co ukoncite piti roztoku.

Budete-li se tidit t€émito instrukcemi, Vase stieva budou Cista, coz napomutze k Gspe€snému klinickému
vySetieni.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento pripravek nemaji uzivat déti a dospivajici do 18 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Clensia, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Clensia nez jste mél(a), mize se objevit silny prijem, ktery mtize vést
k dehydrataci. Vypijte hodné tekutin, zejména ovocnych dzusi. Pokud mate obavy, kontaktujte svého
l1ékate nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Clensia

Jestlize jste zapomnél(a) uzit ptipravek Clensia, uzijte davku co nejdiive poté, co zjistite, Ze jste ji
neuzil(a).

Pokud je to nékolik hodin po dobé&, kdy jste ptipravek mél(a) uzit, pozadejte svého 1ékaie nebo 1ékarnika
o radu. Je dllezité, abyste ukoncil(a) Vasi pfipravu nejméné dveé hodiny pied vysetfenim.

JestliZe jste prestal (a) uzivat pripravek Clensia
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako v§echny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
Kdyz uzijete ptipravek Clensia, je normalni, ze budete mit prijem.

Ukoncete uzivani tohoto ptipravku a okamzit€ informujte svého lékafe, pokud mate néktery z
nasledujicich nezadoucich a¢inkt. Neuzivejte dale pripravek Clensia, dokud Vas nevysetii 1ékat:

vyrazka nebo svédéni

otok obliceje, kotnikli nebo jinych casti téla
nepravidelnd srdecni frekvence

nadmérna unava

dusnost

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):
Pocit na zvraceni, bolest biicha, rozpéti bticha.



Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout a7 1 z 10 pacienti):
Bolest hlavy, zvraceni, bolestivost fitniho otvoru.

Méné Casté neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):
Docasné zvyseni krevniho tlaku, bolest biicha, poruchy chuti, sucho v tstech, tfesavka, snizena hladina
drasliku v krvi.

Pti pouziti jinych 1ékovych forem s obsahem makrogolu byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky, ale
neni znamo, jak ¢asto se vyskytuji, protoze Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit: alergické reakce
(n¢kdy zavazné, az Sok), dehydratace, zavraté, nepravidelna srdecni frekvence, pocit, kdy se necitite
dobfe, blizko omdleni, pocit, Ze se mistnost toci (vertigo), zarudnuti, koptivka, zmény hladin soli v krvi,
jako je snizeni nebo zvyseni hladin sodiku, vapniku, chloridid a snizeni hladiny hydrogenuhlicitanu.
Hladiny sodiku v krvi se mohou také snizit zejména u pacientl uzivajicich ptipravky, které maji vliv na
ledviny, jako jsou ACE inhibitory a diuretika pouzivané k 1é¢b€¢ onemocnéni srdce (viz také ,,Dalsi
1é¢iveé ptipravky a Clensia®).

Tyto nezadouci uc€inky se obvykle vyskytuji v den vySetieni. Pokud pfetrvavaji, porad’te se se svym
lékatem.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Clensia uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte sacky pripravku Clensia pfti teploté do 30 °C.

Poté, co rozpustite obsah sacki ve vodg, I1ze roztok uchovavat (v uzaviené nadob¢) pii teploté do 25 °C.
Roztok Ize uchovavat v chladnicce (2 °C - 8§ °C).

Neuchovavejte ho déle nez 24 hodin.

Nevyhazujte zaddné 1€civé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Clensia obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

Sacek A

Macrogolum 4000 52,500 g
Natrii sulfas 3,750 g
Simeticonum 0,080 g
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Sacek B

Natrii citras dihydricus 1,863 g
Acidum citricum 0,813 g
Natrii chloridum 0,730 g
Kalii chloridum 0,370 g

Koncentrace iontt elektrolytl po rozpusténi obsahu dvou sacki A a dvou sackii B v jednom litru vody
jsou nasledujici:

Sodik 168,6 mmol/l
Sirany 52,8 mmol/l
Chloridy 34,9 mmol/l
Draslik 11,2 mmol/l
Citraty 21,1 mmol/l

Pomocnymi latkami jsou: draselnd stl acesulfamu (E 950), limetové aroma (obsahuje sloZzené aroma,
pfirodni aroma, sacharosu s kukufi¢nym Skrobem, arabskou klovatinu (E 414), maltodextrin)

Jak pripravek Clensia vypada a co obsahuje toto baleni
Toto baleni obsahuje Ctyfi sacky A (velké) a Ctyti sacky B (malé).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Alfasigma Czech s.r.0.

Ke Stvanici 656/3

186 00 Praha 8

Ceska republika

Vyrobce:

Sigmar Italia S.p.A
Via Sombreno 11
24011 Alme (BG)
Italie

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Ceska republika: Clensia

Francie: Ximepeg Poudre pour solution buvable

Italie: Clensia

Némecko: Clensia Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen
Nizozemsko: Clensia Poeder voor drank

Polsko: Clensia proszek do sporzgdzania roztworu doustnego
Portugalsko: Clensia P6 para solucéo oral

Rumunsko: Clensia Pulbere pentru solutie orala

Slovenska republika: Clensia PraSok na peroralny roztok

Spanélsko: Clensia Polvo para solucion oral

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 2. 2022



Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Poznamka pro zdravotnické pracovniky:
Ptipravek Clensia ma byt podavan s opatrnosti kiehkym pacientiim ve Spatném zdravotnim stavu nebo
pacienttim se zavaznymi klinickymi poruchami, jako napf-.:
e s poruchou polykéni nebo s tendenci k aspiraci nebo regurgitaci
se zhorSenym stavem védomi
s téZkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min)
se srdecni poruchou (tfidy NYHA IIl nebo IV)
s dehydrataci
s tézkym akutnim zanétlivym onemocnénim

Dehydratace méa byt korigovana pted pouzitim pfipravku Clensia.

Pacienti pti castecném védomi nebo pacienti se sklonem k aspiraci nebo k regurgitaci maji byt peclive
sledovani béhem podavani roztoku, zejména pfi aplikaci nazogastrickou sondou.

Ptipravek Clensia nesmi byt poddvan pacientim v bezvédomi.



