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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Clensia

prasok na peroralny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Clensia je dostupna vo forme prasku v 2 separatnych vreckach (A-vel'ké a B-malé), ktory sa naraz
rozpusti vo vode a podava sa ako peroralny roztok.

Vrecko A (velké) obsahuje nasledovné lieCiva:

makrogol 4000 52,500 g
bezvody siran sodny 3,750 g
simetikon 0,080 g

Vrecko B (malé) obsahuje nasledovné lieciva:

citronan sodny 1,863 g
bezvoda kyselina citrébnova 0,813 g
chlorid sodny 0,730 g
chlorid draselny 0,370 g

Koncentrécia elektrolytovych iénov po rozpusteni obsahu 2 vreciek A a 2 vreciek B v 1 litri vody je
nasledovna:

sodik 168,6 mmol/l
siran 52,8 mmol/l
chlorid 34,9 mmol/l
draslik 11,2 mmol/l
citronan 21,1 mmol/l

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: Vrecko B obsahuje 0,130 g draselnej soli acesulfamu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Préasok na peroralny roztok.

Biely az takmer biely prasok vo vrecku A. Rozmery vrecka A su: 130 x 165 mm.

Biely az takmer biely prasok s limetkovou prichutou vo vrecku B. Rozmery vrecka B su: 60 x 80 mm.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Vy¢cistenie ¢reva pred akymikol'vek klinickymi vySetreniami, ktoré si vyzaduju vycistené ¢revo, ako je
napr. endoskopické alebo radiologické vySetrenie creva.

Clensia je indikovana na pouzitie u dospelych, dospievajucich a deti vo veku 6 rokov a starSich.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Clensia sa ma podavat’ s opatrnostou u pacientov so zavaznou renalnou insuficienciou (klirens
kreatininu < 30 ml/min) (pozri Cast’ 4.4).

Dévkovaci rezim

Dospeli

Liecebny cyklus pozostava zo 4 vreciek A a 4 vreciek B, ktorych obsah sa rozpusti v 2 litroch vody.
Dve vrecka A a 2 vrecka B sa maju rozpustit’ v 1 litri vody a rekonstituovany roztok vypit’ v priebehu
jednej az dvoch hodin. Tento postup sa ma zopakovat’ s druhym rekonstituovanym roztokom (t. j. 2
vrecka A a 2 vrecka B rozpustené v 1 litri vody), aby sa lie¢ebny cyklus dokong¢il. Na dobré vycistenie
hrubého Creva je potrebné vypit’ celé mnozstvo roztoku Clensia.

Roztok sa ma pripravit’ a vypit’ pred vysetrenim jednym z dvoch nasledujucich spdsobov:

1. Cely davkovaci rezim den pred vySetrenim:

Vecer pred klinickym vySetrenim sa ma pripravit’ roztok Clensie rozpustenim obsahu 2 vreciek A a 2
vreciek B v 1 litri vody a ma sa vypit’ v priebehu asi 1,5 hodiny (1 — 2 hodiny), rychlost'ou aspoii 2
pohare (priblizne 250 ml) kazdych 15 — 20 minut.

Po jednej hodine pokoja, sa ma obsah zostavajtcich 2 vreciek A a 2 vreciek B opat’ rozpustit’ v 1 litri
vody a ma sa vypit’ rovnakym spésobom. Okrem toho sa ma v priebehu vecera vypit’ tiez 1 liter ¢irej
tekutiny (voda, ovocny dzus, nealkoholicky ndpoj, ¢aj/kava bez mlieka).

2. Rozdeleny davkovaci rezim:

Vecer pred diagnostickym vySetrenim sa ma pripravit roztok Clensie rozpustenim obsahu 2 vreciek A
a2 vreciek B v 1 litri vody a ma sa vypit v priebehu asi 1,5 hodiny (1 — 2 hodiny), rychlost’ou aspon 2
pohare (priblizne 250 ml) kazdych 15 — 20 minut. Okrem toho sa ma v priebehu vecera vypit’ tiez
aspon 0,5 litra ¢irej tekutiny (voda, ovocny dzas, nealkoholicky napoj, ¢aj/kava bez mlieka).

Rano v den diagnostického vySetrenia sa ma obsah zostavajucich 2 vreciek A a 2 vreciek B opat
rozpustit’ v 1 litri vody a ma sa vypit’ rovnakym spoésobom. Okrem toho sa ma vypit tiez 0,5 litra ¢irej
tekutiny (voda, ovocny dzus, nealkoholicky napoj, ¢aj/kava bez mlieka).

Od zaciatku lie¢ebného cyklu az do ukoncenia klinického vysetrenia sa nesmie konzumovat’ tuhé
jedlo.

Medzi poslednym prijmom tekutiny (Clensie alebo cirej tekutiny) a zaciatkom klinického vySetrenia
maj uplynut’ aspon dve hodiny.

Dalsie pokyny na rekonstiticiu lieku pred podanim, pozri &ast’ 6.6.

Po vySetreni:

Za ucelom nahradit’ straty tekutin poc€as pripravy na vySetrenie je potrebné povzbudzovat’ pacientov,
aby po vySetreni pili dostatok tekutin.

Pediatricka populacia

Deti od narodenia do menej ako 2 rokov

Bezpecnost’ a ucinnost’ Clensie u deti od narodenia do veku menej ako 2 roky neboli stanovené.
K dispozicii nie su ziadne udaje.
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Deti vo veku od 2 do menej ako 6 rokov
Ucinnost’ Clensie u deti vo veku od 2 do menej ako 6 rokov nebola stanovena. V stucasnosti dostupné
udaje su opisané v Casti 5.1, ale neumozituju uviest’ odporucania na davkovanie.

Dospievajuci a deti od 6 do menej ako 18 rokov

Clensia sa ma podavat’ ako cely davkovaci rezim deii pred diagnostickym vySetrenim, so zac¢iatkom
v neskorsich popoludiajsich hodinach (o 16 — 18 hod).

Pacient by mal vypit’ nasledovné odporuc¢ané mnozstvo roztoku Clensia:

Vek Telesna Objem roztoku Casovy ramec  Cira tekutina*  Zachranna davka**
hmotnost’ Clensia, kt. sa
méa podat’
6 az < 12 rokov <25kg 750 ml 1 — 2 hodiny

50 % podaného <500 ml

>25-35kg 1 000 ml 1 — 2 hodiny obiemu Clensie
>35 kg 1 250 ml 1 - 2 hodiny J

12 az< 18 rokov = <45kg 1 500 ml 2 — 3 hodiny 50 % podaného  az do kumulativnej
>45 kg 1750 ml 2 — 3 hodiny objemu Clensie  davky max. 2 000 ml

* voda, ovocny dzus, nealkoholické napoje, ¢aj (bez mlieka), ktoré sa podaji na rehydrataciu.
**Zachrannd davka: mnozstvo roztoku Clensia, ktoré sa ma podat’, ak dospievajuci alebo diet'a nema
vodnatu ¢iru stolicu do 3 hodin po ukonceni podavania roztoku na vy¢istenie Criev.

V pripade zlyhania zachrannej davky ma pacient dostat’ o¢istnu klyzmu podl'a postupov zariadenia

a absolvovat kolonoskopiu s intenzivnej$im inStrumentalnym vyplachom.

Dve vrecka A a 2 vrecka B sa maju rozpustit’ v 1 litri vody a v pripade potreby sa zvysné 2 vrecka A
a 2 vrecka B rozpustia v d’alSom 1 litri vody, aby sa ziskalo potrebné mnozstvo roztoku na podanie.

Spbsob podévania

Peroralne pouzitie.

U deti, ktoré nie st schopné vypit’ poZadované mnozstvo roztoku, sa moze pouzit' nazogastricka sonda
s rychlost'ou podavania 20 — 30 ml/mintta.

Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim st uvedené v Casti 6.6.

Dalsie informacie o podavani cez nazogastricka sondu, pozri &ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Liek sa nema pouzivat’ u pacientov so znamou/ymi alebo predpokladanou/ymi:

- precitlivenost’ou na lieiva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,
- gastrointestinalnou obstrukciou,

- tazkymi poruchami vyprazdiiovania zaltidka (napr. gastroparéza),

- nepriechodnost’ou Criev,

- perforaciou gastrointestinalneho traktu,

- toxickou kolitidou alebo toxickym megakolénom.

Nepouzivajte u pacientov v bezvedomi.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa uZiva podla pokynov, Clensia zvy¢ajne vyvolava hnacku. Ciry rektalny vytok bez zvyskovej
stolice zvycajne indikuje dobré vycistenie Creva.

Ak sa u pacientov vyskytnu priznaky ako zavazna plynatost’, nafuknuté brucho, bolest’ brucha alebo
akéakol'vek ina reakcia, ktora st'azuje pokracovanie v priprave na vySetrenie, prijem roztoku sa ma
spomalit’ alebo doCasne zastavit'.

U pacientov s problémami s prehitanim, u ktorych je na podporu vhodného uzitia lieku potrebné
k roztokom pridat’ zahust'ovadlo, sa maju do uvahy vziat interakcie, pozri Cast 4.5.

3



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2026/00738-ZME

Ak sa u pacientov vyskytna akékol'vek priznaky naznacujlice arytmiu alebo porusenie rovnovahy
tekutin/elektrolytov (napr. opuch, dychavicnost’, zvySena unava, zlyhdvanie srdca), maju sa stanovit’
hladiny elektrolytov v plazme, ma sa monitorovat’ EKG a akékol'vek odchylky sa maju vhodnou
lieCbou upravit’.

Signifikantné gastrointestinalne ochorenie

Ak existuje podozrenie na gastrointestinalnu obstrukciu alebo perforaciu, maju sa vykonat’ vhodné
diagnostické vySetrenia, aby sa vylucili tieto ochorenia pred podanim Clensie.

Clensia sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov so zavaznou ulceréznou kolitidou alebo Crohnovou
chorobou.

Riziko aspiracie

Pacienti s poruchou vedomia a s poruchou davivého reflexu alebo pacienti ndchylni na regurgitaciu
alebo aspiraciu maju byt pocas podavania Clensie sledovani, najmé v pripade podania pomocou
nazogastrickej sondy. Liek sa ma u tychto pacientov pouzivat’ s opatrnost'ou.

Starsi/oslabeni pacienti
Clensia sa ma podavat’ s opatrnost’ou u citlivych pacientov so zlym zdravotnym stavom alebo s tazkou
dehydrataciou.

Dehydratacia
Pritomna dehydratacia sa ma pred pouzitim Clensie upravit’.

Medzi prejavy miernej az stredne tazkej dehydratacie patria 1 — 5 % zniZenie telesnej hmotnosti,
smid, zavraty, suchost’ Ust, bolest’ hlavy, tmavy a koncentrovany moc¢. Zavazna dehydratacia zahiia
viac ako 5 % zniZenie telesnej hmotnosti, smad, vpadnuté oci, ve'mi suché usta, koza a sliznice,
hypotenzia, tachykardia, nizky stupeii vedomia.

Poruchy elektrolytov

V pripade dehydratécie alebo vzdy, ked’ st pritomné priznaky podozrivych zmien rovnovahy
tekutin/elektrolytov ma lekar zvazit pred pouzitim Clensie stanovenie hladin elektrolytov a vySetrenie
¢innosti obli¢iek na zacCiatku a po ukonceni liecby.

Porucha funkcie obliiek
Clensia sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov so zavaznou renalnou insuficienciou (klirens
kreatininu < 30 ml/min).

Ochorenie srdca
Clensia sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov so zlyhavanim srdca (III. alebo IV. stupenn NYHA),
akutnym infarktom myokardu a nestabilnou anginou pectoris.

Ischemicka kolitida

U pacientov, ktori pouzivali makrogol na vyc¢istenie ¢reva, boli po uvedeni lieku na trh hlasené
pripady ischemickej kolitidy vratane zavaznych pripadov. Makrogol sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou
u pacientov so zndmymi rizikovymi faktormi pre vznik ischemickej kolitidy alebo v pripade
subezného uzivania stimula¢nych laxativ (ako je bisakodyl alebo pikosiran disodny). Pacientov

s nahlou bolest'ou brucha, krvacanim z konecnika alebo inymi priznakmi ischemickej kolitidy je
potrebné ihned’ vysetrit’.

Tento liek obsahuje 3 877,8 mg sodika na liter, ¢o zodpoveda 194 % WHO odpora¢aného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu.

Tento liek obsahuje 11,2 mmol draslika na liter. Ma sa vziat’ do ivahy u pacientov so znizenou
funkciou obli¢iek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika.

Pediatricka populacia
Upozornenia a opatrenia uvedené pre dospelych sa maju starostlivo dodrziavat’ aj v pediatrickej
populéacii vo veku 6 rokov a starse;.
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Clensia sa ma pouzivat’ s opatrnostou najma v pripade zavaznej dehydratacie a zavaznej renalnej
insuficiencie. U tychto pacientov ma lekar zvazit monitorovanie elektrolytov a stvisiacich u¢inkov na
funkciu obliciek a markerov klinického t¢inku/neziaducich reakcii suvisiacich s presunom
elektrolytov, ako st nauzea a vracanie, inava a asténia.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pocas 1 hodiny po podani a po¢as podavania Clensie sa nema uzivat’ Ziadny peroralne podavany liek,
pretoze sa moze z gastrointestinalneho traktu vyplavit. Moze to byt klinicky vyznamné pri
antihypertenzivach, pretoze v stivislosti s nedostato¢nou absorpciou lieku sa pozorovalo prechodné
zvySenie krvného tlaku.

Pacienti uzivajuci lieky, ktoré ovplyviuju funkciu obliciek (ako diuretika, ACE inhibitory, ARB alebo
NSAID), stcasne s osmotickymi ¢revnymi pripravkami maji zvySené riziko abnormalit tekutin

a elektrolytov. Tito pacienti maju byt sledovani kvoli adekvatnej hydratacii a je potrebné zvazit
laboratorne testy (elektrolyty, kreatinin, BUN) na zaciatku liecby a po jej skonceni.

Zvlast ovplyvneny mdze byt terapeuticky ucinok liekov s uzkym terapeutickym indexom ako st napr.
antiepileptikd, digoxin a imunosupresiva alebo s kratkym pol¢asom rozpadu.

Clensia moze viest’ k potencialnej interakcii, ak sa uZije s potravinarskym zahust'ovadlom na baze
Skrobu. Makrogol ucinkuje proti zahust'ovaciemu tc¢inku skrobu, u¢inne stekut'uje lieky, pri ktorych je
potrebné, aby ich konzistencia zostala husta pre osoby s problémami s prehltanim.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii je obmedzené mnozstvo udajov (vysledky z menej ako 300 ukonéenych gravidit)

o pouziti makrogolu 4000 u gravidnych zien.

Studie na zvieratach nepreukazali priame ani nepriame $kodlivé u¢inky z hladiska reprodukéne;
toxicity. Pocas gravidity sa neoCakavaju ziadne neziaduce ucinky, ked’ze systémova expozicia
makrogolu 4000 je zanedbatelnd. Clensia sa méze pouzivat’ pocas gravidity, ak je to nevyhnutné.

Dojcenie

Nie je zdokumentovana Ziadna skiisenost’ s pouzitim makrogolu pocas laktacie. NeocCakava sa ziaden
ucinok u doj¢enych novorodencov/dojciat, ked’ze systémova expozicia makrogolu 4000 u dojc¢iacich
zien je zanedbatel'na. Z tohto dovodu sa Clensia m6Ze pouzivat’ pocas laktacie, ak je to nevyhnutné.

Fertilita
Nie st k dispozicii ziadne tdaje o ti€inkoch Clensie na fertilitu. Vzhl'adom na to, Ze makrogol 4000 sa
tazko resorbuje, neocakava sa ziaden Gc¢inok na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Clensia nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Pacienti podstupujuci vycistenie ¢reva zmesou makrogolu a elektrolytov maju Casto gastrointestinalne
tazkosti ako ki¢e v bruchu, naduvanie, nauzeu a neprijemny pocit v oblasti kone¢nika. Tieto
neziaduce reakcie st obvykle mierne a zvycajne rychlo ustupuju, ak sa spomali rychlost’ podavania
alebo sa prijem lieku docasne prerusi. Hnacka je o¢akavanym vysledkom pripravy ¢reva na vysetrenie.
Vel'mi zriedkavo boli hlasené reakcie z precitlivenosti (ako pruritus, vyrazka, angioedém, urtikaria,
dyspnoe, anafylakticky $ok).

V kontrolovanych klinickych sktiSaniach sa populacia 442 dospelych a 174 pediatrickych jedincov,
ktori sa liecili Clensiou, porovnavala s inymi pripravkami s obsahom PEG 4000/3350.

Vsetky neziaduce reakcie, ktoré sa vyskytli u jedincov lie¢enych Clensiou pocas tychto $tadii, ako aj
neziaduce reakcie na liek hlasené po uvedeni lieku na trh pri pouziti inych pripravkov s obsahom PEG
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4000/3350 st zhrnuté v nasledujucej tabul’ke, zoskupené podla triedy organovych systémov
a kategorii frekvencie definovanych podla nasledovnej konvencie:
Vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych Frekvencia
systémov podPla Vel'mi Casté Casté Menej Casté Nezname
MedDRA
Poruchy anafylakticky
imunitného systému Sok,
precitlivenost’
Poruchy dehydratacia
metabolizmu
a vyzZivy
Poruchy nervového bolest’ hlavy presynkopa,
systému z4vraty
Poruchy ucha vertigo
a labyrintu
Poruchy srdca arytmia
a srdcovej Cinnosti
Poruchy dychacej dyspnoe
sustavy, hrudnika
a mediastina
Poruchy nauzea, vracanie, bolest’ v hornej
gastrointestinalneho | bolest brucha, neprijemny pocit | Casti brucha,
traktu abdominalna v oblasti dysgeuzia,
distenzia konec¢nika suchost’ Gst
Poruchy koze vyrazka,
a podkoZného erytém,
tkaniva urtikaria,
pruritus,
angioedém
Celkové poruchy zimnica asténia,
a reakcie v mieste nevolnost
podania
Laboratérne znizena hladina poruchy
a funkc¢né draslika v krvi, elektrolytov
vySetrenia prechodné
zvysSenie krvného
tlaku
Pediatricka populdcia
Trieda organovych Frekvencia
systémov podla Velmi casté Casté VePmi Casté Nezname
MedDRA
Poruchy nervového bolest” hlavy
systému
Poruchy nauzea, neprijemny pocit | hnacka,
gastrointestinalneho | bolest’ brucha, v oblasti nezvycajna
traktu abdominéalna konec¢nika stolica,
distenzia, eruktacia
vracanie
Celkové poruchy Unava asténia zimnica

a reakcie v mieste
podania
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania Clensiou.

Umyselné alebo nahodné pozitie viésiecho mnozstva, ako je odporaéana davka Clensie, moze viest
k tazkym hnackam a nerovnovahe elektrolytov, vratane hyponatriémie a hypokaliémie ako aj
dehydratacii a hypovolémii s prisluSnymi prejavmi a priznakmi. V takom pripade sa ma pacient
sledovat’ a mé sa podat’ velké mnozstvo tekutin — najmé ovocnych Stiav. V zriedkavych pripadoch
predavkovania spdsobujticich silné metabolické poruchy sa moéze pouzit’ intravendzna rehydratacia.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: osmoticky posobiace laxancia, ATC kdd: AO6AD6S.

Mechanizmus u¢inku

Primarnym mechanizmom uc¢inku Clensie je osmoticky ti¢inok makrogolu 4000 (polyetylénglykolu),
siranu sodného a citratov, ktoré spoésobuju, ze voda sa udrziava v hrubom c¢reve. To zvySuje transport
pevného fekalneho obsahu, vyvolava laxativny G¢inok, ¢o vedie k vy¢isteniu ¢reva. Simetikon posobi
proti nadivaniu a speneniu, na zaklade ¢oho sa predpoklada, ze zlepSuje viditeI'nost’ sliznice pocas
vySetrenia hrubého ¢reva. Lepsia vidite'nost’ vS§ak nemohla byt preukazana v klinickych skuSaniach
uskutoc¢nenych s Clensiou v porovnani s inymi roztokmi na vycistenie ¢reva bez obsahu simetikonu
(pozri nizsie).

Clensia je ¢revny pripravok s malym objemom. Ked’Ze je mierne hyperosmoticka, mdze spdsobit’
vacsi presun tekutin a elektrolytov z plazmy do gastrointestinalneho traktu. Z tohto dévodu sa
odportca, aby sa po priprave ¢reva vypila tiez ¢ira tekutina (napr. voda, ovocny dzus, nealkoholicky
napoj, ¢aj, atd’., ale nie mlieko), ¢im sa zabrani stratam tekutin a elektrolytov z tela.

Elektrolyty pritomné v lieku na Gpravu osmolarity (chlorid sodny, chlorid draselny) ako aj doplnkovy
prijem ¢irej tekutiny zvyc€ajne nevedie k ziadnym klinicky vyznamnym zmenam hladin sodika,
draslika alebo vody a minimalizujt riziko dehydratacie.

Klinick4 u¢innost’ a bezpe¢nost’

Dospela populdcia

Utinnost’ a bezpe¢nost’ Clensie sa hodnotili v dvoch randomizovanych, aktivne kontrolovanych,
skasajucim zaslepenych skusaniach fazy 3 u pacientov podstupujicich elektivnu kolonoskopiu.

V prvej §tadii 422 pacientov nahodne dostalo Clensiu alebo PEG-ES (makrogol a elektrolyty) 4 litre
zlatého Standardného pripravku. Primarnym ukazovatel'om ucinnosti bol podiel pacientov

s vynikajicim alebo dobrym vy¢istenim ¢reva, ako bolo vyhodnotené lekarom vykonavajicim
vySetrenie, a ktory nevedel, aky pripravok bol pacientom uzity. Hodnotenie sa vykonalo podla
validovanej Ottawa $kaly pre ¢revné pripravky.

V analyze so zamerom lie¢it’ bolo zahrnutych 421 pacientov. Z nich sa dosiahlo Gspesné vy¢Cistenie
¢reva u 68,1 % pacientov lieCenych Clensiou a u 69,2 % pacientov lieenych PEG-ES (Tabulka 1).
Priemerny rozdiel v miere uspesnosti bol 1,2 % (95 % IS -10,0 az do 7,7 %). Podobné vysledky sa
ziskali s oh'adom na populaciu podl'a protokolu (n = 392) (ispes$né vycistenie ¢reva: 73,6 % pacientov
s Clensiou a 72,3 % pacientov s PEG-ES; priemerny rozdiel 1,3 % [95 % IS -7,5 az do 10,1 %]).
Pocas studie sa nevyskytli ziadne zadvazné neziaduce reakcie.

V druhej studii 389 pacientov ndhodne dostalo 2 litre Clensie alebo PEG-ASC (makrogol a askorbat)
plus jeden liter d’alSej tekutiny. Primarnym ukazovatel'om u¢innosti bol podiel pacientov

s vynikajicim alebo dobrym vycistenim ¢reva, ako bolo vyhodnotené lekarom. V analyze so zamerom
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liecit’ bolo zahrnutych 385 pacientov. Z nich sa dosiahlo ispesné vycistenie ¢reva u 78,8 % pacientov
lieCenych Clensiou a u 74,5 % pacientov lieCenych PEG-ASC (Tabul’ka 1). Priemerny rozdiel v miere
uspesnosti bol 4,3 % (95 % IS -13 az do 4 %). Podobné vysledky sa ziskali v populacii podl'a
protokolu (n = 367) (aspesné vycistenie Creva: 78,3 % pacientov s Clensiou a 74,3 % pacientov

s PEG-ASC; priemerny rozdiel 4 % [95 % IS -13 az do 5 %]). Pocas stadie sa nevyskytli Ziadne
zavazné neziaduce reakcie.

Tabul’ka 1. Podiel pacientov s dobrvm az vynikajucim vy¢istenim ¢reva v klinickvch Stadiach
(analvza so zamerom liec€it)

Stadia 1 Stadia 2

Clensia PEG-ES Celkom | Clensia PEG-ASC | Celkom
N zamer liecit 213 208 421 193 192 385
Dobré —
vynikajice 68,1 % 69,2 % 68,6% | 78,8 % 74,5 % 76,6 %
vycistenie ¢reva

-1,2 % 4,3 %
Priemerny rozdiel | (95 % IS -10,0 az do (95 % IS -4,2 az do

7,7 %) 12,7 %)

Pediatricka populdcia

Utinnost’ a bezpecnost’ lieku Clensia sa hodnotili v jednej randomizovanej, aktivne kontrolovanej,
endoskopicky zaslepenej stadii fazy 3 s paralelnymi skupinami u deti a dospievajtcich vo veku od 2
az < 18 rokov, vyzadujucich elektivnu kolonoskopiu, stratifikovanych do troch vekovych podskupin, t.
j- od 2 do < 6 rokov, od 6 do < 12 rokov a od 12 do < 18 rokov. Primdrnym ciel'om bolo vyhodnotit’
non-inferioritu lieku Clensia v porovnani s PEG-ES (4 litre pripravku makrogol 3350 plus elektrolyty).
Celkovo 351 pediatrickych pacientov nahodne dostalo Clensiu alebo PEG-ES: 48 deti vo veku 2 az

< 6 rokov (22 dostalo Clensiu, 26 PEG-ES), 151 deti vo veku 6 az < 12 rokov (77 dostalo Clensiu a 74
PEG-ES) a 152 dospievajucich vo veku 12 az < 18 rokov (75 dostalo Clensiu a 77 PEG-ES). Detom
vo veku 6 az < 12 rokov a 12 az < 18 rokov sa Clensia podavala tak, ako je uvedené v Casti 4.2.
Det'om vo veku 2 az < 6 rokov sa Clensia podavala tak, ako je uvedené nizSie.

Vek Telesna Objem roztoku Casovy Cira tekutina Zichranna davka
hmotnost’  Clensia, kt. sa ma ramec
podat’
<18kg 500 ml 1-1,5
. hodin 50 % podaného
2 az < 6 rokov > 18 kg 650 ml 1- l,g objemrl)l Clensie <250 ml
hodiny

Primarnym ukazovatel'om ucinnosti bolo skore podl'a Bostonského skorovacieho systému (Boston
Bowel Preparation Scale, BBPS) v deii diagnostického zékroku, ktoré urcil endoskopista zaslepene,
bez vedomia podaného pripravku na ¢istenie Criev.

Do primérnej analyzy (stibor podl'a protokolu) bolo zaradenych 258 pediatrickych pacientov: 122 deti
lieCenych Clensiou a 136 deti lieCenych PEG-ES.

Non-inferiorita liecku Clensia vzhl'adom na PEG-ES sa preukazala vo vekovych skupinach 6 az < 12
rokov a 12 az < 18 rokov (tabulka 2), v ktorych dolna hranica 97,5 % jednostrannych intervalov
spol'ahlivosti rozdielu medzi skore BBPS oboch liecebnych postupov bola nad vopred stanovenym
rozpétim non-inferiority (6 = -1,5). Vo vekovej skupine 2 az < 6 rokov bola dolna hranica 90 %
jednostranného intervalu spolahlivosti mierne pod vopred stanovenym rozpéatim a non-inferioritu
nebolo mozné preukézat’.

Tabul’ka 2. Analyza rozptylu (ANOVA) pre skore BBPS pre tri vekové skupiny — sibor podl’a
protokolu

Vekova skupina Skére BBPS — Priemer + SD Vysledky Statistickej analyzy

Clensia PEG-ES Upraveny Interval Dolna hranica
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priemerny spolahlivosti jednostranného

rozdiel 1S
2 az < 6 rokov N=16 59+22 N=16 6,6+23 -0,7357 90 % -1,6962
6 az <12 rokov N=50 6,619 N=59 65+1,8 0,1309 97,5 % -0,5097
12az<18rokov N=56 6,1+21 N=61 60+20 0,1781 97,5 % -0,5035

Vysledky podpornej analyzy (cely analyzovany subor) ukazali non-inferioritu Clensie oproti PEG-ES
vo vsetkych troch vekovych skupinach. Skére BBPS (priemer = SD) pozorované pri Clensii oproti
PEG-ES bolo 6,3 + 2,1 oproti 6,5 + 2,2 vo vekovej skupine 2 az < 6 rokov, 6,4 + 2,1 oproti 6,6 + 1,8
vo vekovej skupine 6 az < 12 rokov a 6,0 £+ 2,1 oproti 6,0 + 1,9 vo vekovej skupine 12 az < 18 rokov.
Dolna hranica 97,5 % (90 % pre vekovl skupinu 2 az < 6 rokov) jednostranného intervalu
spolahlivosti bola nad vopred stanovenym rozpétim non-inferiority vo vsetkych troch vekovych
skupinach (-1,1546 u deti vo veku 2 az < 6 rokov, -0,6637 u deti vo veku 6 az < 12 rokov a -0,6420

u dospievajucich vo veku 12 az < 18 rokov). Okrem toho sa vzh'adom na maly pocet pacientov vo
vekovej skupine 2 az < 6 rokov vykonali extrapola¢né analyzy: len niektoré z nich podporuji non-
inferioritu Clensie oproti PEG-ES v tejto vekovej skupine. Po zohl'adneni vysledkov vsetkych analyz

sa vo vekovej skupine 2 az < 6 rokov nepodarilo uplne preukazat’ non-inferioritu lieku Clensia oproti
PEG-ES.

Zavazné neziaduce udalosti hlasené v kazdej vekovej skupine nesuviseli so sktiSanou liecbou.

Pocas celej Studie sa v ziadnej vekovej skupine nepozorovali klinicky vyznamné zmeny parametrov
laboratornych analyz alebo inych bezpec¢nostnych parametrov, ktoré by mohli vyvolat’ obavy tykajuce
sa bezpecnosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Makrogol 4000 prechadza ¢revom v nezmenenej forme. Prakticky sa z gastrointestinalneho traktu
neabsorbuje a nema Ziadnu znamu farmakologicku aktivitu.

Kyselina citronova sa absorbuje predovsetkym v tenkom ¢reve prostrednictvom saturovatel'ného
transportného mechanizmu. Po peroralnom uziti Clensie je jej absorpcia zanedbatel'na, pretoze
vylucovanie kyseliny citronovej mocom sa nelisi od kontrolnych hodnét.

Simetikon sa neabsorbuje z gastrointestinalneho traktu.

Eliminacia
Ak sa absorbuje, makrogol 4000 a kyselina citronova sa vyluc¢uju mocom.
Pediatrickd populécia

Farmakokineticky profil lie¢iv licku Clensia sa v pediatrickej populacii nehodnotil, ale neo¢akavaju sa
ziadne rozdiely v porovnani s dospelymi.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi. Tieto informacie su zaloZené na
obvyklych stadiach akutnej toxicity, toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity a reprodukéne;j
toxicity.

Vzhl'adom na kratkodobé pouzitie neboli vykonané ziadne Stidie karcinogenity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

draselna sol’ acesulfamu (E 950)
limetkova prichut’
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6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3 Cas pouzitePnosti

Vrecka:
3 roky.

Rekonstituovany roztok:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Roztok sa moze uchovavat’ po dobu 24 hodin a méze sa uchovavat’ v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C).

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Vrecka:
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Rekonstituovany roztok:
Podmienky na uchovévanie po rekonstittcii lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vrecko z papiera/polyetylénu/hlinika obsahujice prasok.

Jedno balenie na jednorazovi lieCbu obsahuje 8 vreciek [4 vrecka A (vel'ké) + 4 vrecka B (malé)].
Multibalenia obsahuju 24, 48, 96, 192 baleni na jednorazovu liecbu.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Podavanie cez nazogastrickli sondu

Roztok Clensia je mozné podavat’ cez nazogastrické sondy s priemerom 8 Fr alebo vac¢sim.

Po ukonceni podavania nie je potrebné sondu preplachnut’.

Pokyny na rekonstitaciu Clensie

Roztok Clensie sa pripravi rozpustenim obsahu dvoch vreciek A a dvoch vreciek B vo vode v 1-
litrovej fTasi a dobre sa pretrasie, aby sa zabezpecilo, Ze sa zlozky rozpustia. Roztok je chutnejsi, ak sa
pred podanim vychladi.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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