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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Cleenema 180,8 mg/ml + 79,9 mg/ml rektalny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy mililiter lieku Cleenema obsahuje 180,8 mg dihydratu dihydrogenfosfore¢nanu sodného (¢o
zodpoveda 139,1 mg bezvodého dihydrogenfosfore¢nanu sodného) a 79,9 mg dodekahydratu
hydrogenfosfore¢nanu sodného (¢o zodpoveda 31,7 mg bezvodého hydrogenfosfore¢nanu sodného).

Pomocné latky so zndamym uéinkom
Tento liek obsahuje 0,67 mg 50 % benzalkénium-chloridu v 1 ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Rektalny roztok (klyzma)

Ciry, bezfarebny roztok bez zapachu, bez obsahu zrazeniny a zakalu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek Cleenema je indikovany dospelym na ocistu konecnika, esovitej kl'ucky hrubého ¢reva a dolne;j
Casti zostupného hrubého Creva:

- pri obcasnej zadpche
- v pripade potreby na pripravu lekarskych a diagnostickych zakrokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovaci rezim sa ma upravit’ individualne v zavislosti od povahy vySetrenia alebo klinického stavu.
Rektalne roztoky sa pri obCasnej zdpche smu pouzivat’ len ako prostriedok kratkodobej ulavy.

Podanie viac nez jedného rektalneho roztoku v priebehu 24 hodin moze byt’ skodlivé. Pokial’ lekar
neurci inak, maximalna dlzka liecby predstavuje jeden rektalny roztok denne pocas maximalne 6 po
sebe nasledujucich dni (pozri Casti 4.4 a 4.9).

Davkovanie

Dospeli

Obcasné zapcha
Jedna fl'aska s objemom 133 ml maximalne raz denne.

Priprava na lekarske a diagnostické zakroky
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Jedna fl'aska s objemom 133 ml 1 az 2 hodiny pred zakrokom.

Ked’Ze v obale ostane priblizne 15 ml kvapaliny, skutocna podana davka je priblizne 118 ml so 4,4
gramami sodika.

Pri pouziti u starSich pacientov (> 65 rokov) je potrebna opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populdacia
Liek Cleenema je u deti a dospievajucich mlad$ich ako 18 rokov kontraindikovany (pozri ¢ast’ 4.3).

Porucha funkcia obliciek
Nepodavajte pacientom s klinicky vyznamne zhorSenou funkciou obli¢iek (pozri Cast’ 4.3).

Liek sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s poruchou funkciou obli¢iek, ak klinicky prinos
prevazi riziko hyperfosfatémie (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcia pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene nie je potrebna Ziadna uprava davky.

Sposob podavania

Len na rektalne pouZzitie.
Lahnite si na 'avy bok s pokréenymi kolenami, s rukami v pokojovej pozicii pred sebou.
Odstrante oranzovy ochranny kryt.

Rovnomernym tlakom jemne zaved’te hubicu rektalneho roztoku do analneho otvoru, so $pickou
smerujucou k pupku.

Stlacajte flasku, kym nevytladite takmer vSetku kvapalinu.
Pri naznakoch odporu podavanie preruste. Aplikacia rektalneho roztoku silou moze viest’ k poraneniu.

Vrat'te rektalny roztok do Skatule na likvidaciu.
Obvykle postacuje na dosiahnutie pozadovaného ucinku 2 az 5 minut. Ak sa defekacia nedostavi do 10
minit, prestante liek d’alej pouzivat’ a obrat'te sa na lekdra (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie
Liek Cleenema je kontraindikovany u pacientov:

e S precitlivenost’ou na lieciva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

e S ochoreniami so zvySenou absorpcnou alebo znizenou elimina¢nou schopnostou, napriklad
pri Crevnej obstrukcii alebo pri znizenej ¢revnej motilite, ako je napriklad:

podozrenie na ¢revnu obstrukciu

paralyticky ileus

anorektalna stendza

nepriechodny analny otvor

ileostomia

vrodeny alebo ziskany megakolon

Hirschsprungova choroba

e S nediagnostikovanou gastrointestinalnou patologiou, ako napriklad:
o priznaky svedciace o apendicitide, perforacii ¢reva alebo aktivnom zapalovom ochoreni ¢riev
o nediagnostikované krvacanie z kone¢nika

e So symptomatickym zlyhdvanim srdca.

O O O O O OO
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S dehydrataciou.

U deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

S nekontrolovanou artériovou hypertenziou.

S tazkym alebo stredne tazkym zlyhdvanim obli¢iek.

S poruchou rovnovahy elektrolytov, ako napriklad hyperfosfatémia, hypo- alebo hyperkalciémia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Hyperfosfatémia

Zistila sa spojitost’ medzi retencnym ¢asom lieku Cleenema a zvySenym rizikom vzniku
hyperfosfatémie (pozri ¢ast’ 5.2). Vyprazdnenie sa vo v§eobecnosti dostavi priblizne po 5 minutach od
podania lieku Cleenema; preto sa neodportéa prediZit’ retenény ¢as nad 5 minat. Ak sa stolica po
podani lieku Cleenema nedostavi alebo ak je retenény ¢as dlhsi ako 10 minat, maja sa uskuto¢nit’
laboratdrne vysetrenia s cielom detegovat’ mozné odchylky elektrolytov a minimalizovat’ riziko t'azkej
hyperfosfatémie (pozri Casti 4.8 a 4.9).

Nauzea, vracanie alebo bolest’ brucha
Ak lekar neurci inak, liek Cleenema nepouzivajte v pripade nauzey, vracania alebo bolesti brucha.

Dehydratécia
Pacientov je potrebné upozornit, aby oc¢akavali riedku stolicu, a aby na prevenciu dehydratacie

prijimali ¢ire tekutiny. Upozorneni maju byt predovsetkym pacienti s ochoreniami so zvySenou
nachylnost'ou na dehydrataciu alebo ti, ktori uzivaja lieky s potencialom znizovania rychlosti
glomerularnej filtracie, ako su napriklad diuretika, inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin
(angiotensin converting enzyme inhibitors, inhibitory ACE, napr. enalapril, ramipril, lizinopril),
blokatory angiotenzinovych receptorov (angiotensin receptor blockers, ARB, napr. losartan,
kandesartan, eprosartan, irbesartan, olmesartan, telmisartan, valsartan) alebo nesteroidné antiflogistika
(non-steroidal anti-inflammatory drugs, NSAID).

Porucha rovnovahy elektrolytov

Ked’Ze Cleenema obsahuje fosforeénany sodné, existuje riziko zvySenych sérovych hladin sodika a
fosforeCnanov a znizenych hladin vapnika a draslika s naslednou moznou hypernatriémiou,
hyperfosfatémiou, hypokalciémiou a hypokaliémiou vyvolavajacou klinické priznaky tetanie

a zlyhania obli¢iek. Poruchy rovnovahy elektrolytov st zvlast’ nebezpecné u deti s megakolénom
alebo s akymkol'vek inym ochorenim, pri ktorom dochadza k retencii rektalneho roztoku, a tiez u
pacientov s komorbiditami. Preto je potrebné liek Cleenema podavat’ zvlast’ opatrne: u starsich alebo
oslabenych pacientov, u pacientov lieCenych litiom a u pacientov s ascitom, srdcovym ochorenim, so
zmenami na sliznici kone¢nika (vredy, fistry), u pacientov po kolostomii, ktori uzivaji diuretika alebo
iné lieky s potencidlom vplyvat’ na hladiny elektrolytov v organizme, ktori uzivaja lieky s potenciadlom
prolongacie intervalu QT (napr. amiodaroén, oxid arzenity, astemizol, azitromycin, erytromycin,
klaritromycin, chlérpromazin, cisaprid, citalopram, domperidon, terfenadin, prokainamid) alebo u
pacientov s uz existujucou poruchou rovnovahy elektrolytov, ako napr. hypokalciémia, hypokaliémia,
hyperfosfatémia a hypernatriémia. Opatrne podavajte aj pacientom uzivajacim lieky, o ktorych je
zname, ze ovplyviiuju perfuziu alebo funkciu obli¢iek alebo stav hydratacie. Pri podozreni na poruchy
elektrolytov a u pacientov, u ktorych sa moéze vyskytnat hyperfosfatémia, je potrebné monitorovat’
hladiny elektrolytov pred podanim aj po podani lieku Cleenema.

ZhorSend funkcia obliciek
Liek sa musi podavat’ opatrne u pacientov so zhorSenou funkciou obliciek, pokial’ o¢akavany klinicky
prinos prevazi riziko hyperfosfatémie.

Dlhodobé pouzivanie

Dlhodobé a opakované pouzivanie liecku Cleenema sa neodportca, pretoze liek moéze byt navykovy.
Podavanie viac ako jedného rektalneho roztoku v priebehu 24 hodin méze byt Skodliveé. Pokial’ lekar
neurci inak, Cleenema sa nesmie pouzivat’ dlhSie ako 6 po sebe nasledujtcich dni.
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Liek Cleenema je potrebné podavat’ podl'a pokynov na pouzivanie a zaobchadzanie (pozri Cast’ 4.2).
Pacienti musia byt upozorneni, aby prerusili podavanie pri naznakoch odporu pri aplikacii, ked’ze
aplikacia rektalneho roztoku silou by mohlo viest’ k poraneniu. Krvacanie z kone¢nika po pouziti lieku
Cleenema moze naznacovat’ vazny stav. Ak sa objavi, je potrebné ihned’ podavanie prerusit’ a lekar
musi posudit’ stav pacienta.

Benzalkonium-chlorid
Tento lieck méze spdsobit’ miestne podrazdenie, pretoze obsahuje benzalkonium-chlorid.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pacientom uzivajicim lieky s potencialom ovplyvnit’ rendlnu perfaziu, ako s napr. blokatory
kalciovych kanalov, diuretikd, liecba litiom alebo iné lieky, ktoré mézu mat’ vplyv na hladiny
elektrolytov a viest’ k hyperfosfatémii, hypokalciémii, hypokaliémii, hypernatriemickej dehydratacii
a acidoze, je potrebné liek podavat’ opatrne (pozri ¢ast’ 4.4).

Ked’ze je hypernatriémia spojena so znizenou hladinami litia, sibezné podavanie lieku Cleenema a
liecba litiom mozu viest’ k poklesu sérovych hladin litia so znizenim ucinnosti lieku.

Okrem toho sa nesmu podavat’ subezne ziadne iné pripravky fosfore¢nanu sodného, vratane
peroralnych roztokov ¢i tabliet s fosforeCnanom sodnym (pozri ¢ast’ 4.3).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne tdaje o vplyve na fertilitu u ¢loveka.

Gravidita

Ked'Ze nie st k dispozicii ziadne relevantné tidaje o potencidlnom vplyve na malformaciu plodu alebo
inych fetotoxickych ucinkoch pri pouzivani liecku Cleenema pocas gravidity, liek sa smie pouzivat’ len
podla pokynov lekéara.

Dojcenie
Ked'Ze fosfore¢nan sodny méze prechadzat’ do materského mlieka, odporti¢a sa najmenej 24 hodin po
podani lieku Cleenema mlieko odsdvat’ a likvidovat’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Cleenema nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Liek Cleenema sa dobre znasa, ak sa pouziva tak, ako je indikované. Napriek tomu boli zriedkavo
hlasené neziaduce udalosti, ktoré mohli byt’ spojené s pouzivanim lieku Cleenema. V niektorych
pripadoch sa mézu vyskytmit’ neziaduce uc¢inky, hlavne pri nesprdvnom pouzivani rektalneho roztoku.
Neziaduce ucinky rozdelené do tried organovych systémov podl'a databdzy MedDRA su uvedené
nizsie s pouzitim nasledovnej klasifikacie frekvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10);

mene;j Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10
000), nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov):

Trieda organovych systémov | Vel’mi ¢asté (> 1/10) Vel’'mi zriedkavé

podl'a MedDRA (< 1/10 000)

Poruchy imunitného systému precitlivenost’, napr. urtikaria
Poruchy metabolizmu tetania, hyperfosfatémia,

a vyZivy dehydratacia, hypokalciémia,
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hypokaliémia, hypernatriémia,
metabolickd acidoza

Poruchy gastrointestinalneho nauzea, vracanie, bolest’
traktu brucha, abdominalna
distenzia, hnacka,
gastrointestinalna bolest’,
analny diskomfort a

proktalgia
Poruchy koze a podkozného pluzgiere, pruritus, palenie
tkaniva koze
Celkové poruchy a reakcie v podrazdenie konecnika,
mieste podania bolest’, pichanie, triaska
Laboratorne a funkéné prechodné zvysenie krvnej
vySetrenia hladiny fosforu

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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

Pri podavani lieku Cleenema vo zvySenych davkach alebo pri retencii lieku u deti alebo u pacientov
s obstrukciou, sa vyskytli smrtel'né pripady.

Pri predavkovani alebo retencii sa mézu vyskytnit’ pripady hyperfosfatémie, hypokalciémie,
hypernatriémie, dehydratacie, hypokaliémie, hypovolémie, acidozy a tetanie.

Toxické u¢inky sa za normalnych okolnosti liecia rehydrataciou organizmu.
Liec¢ba nerovnovahy elektrolytov si moéze vyzadovat’ okamzity lekarsky zasah pomocou substittcie
prislusnych elektrolytov a doplnenia tekutin.

V tazkych pripadoch je potrebné zvazit’ korekciu zmien elektrolytov dodanim véapnika (10% glukonat
vapenaty) a v pripade potreby soli horcika, za stcasnej podpory eliminacie exogénneho fosforu a
pouzitie dialyzy.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: klyzmy s fosfore¢nanom sodnym, ATC kéd: AO6AGO1.

Cleenema sa zarad'uje k liekom s chemickym zlozenim a farmakologickym ucinkom zaloZzenym na
baze hypertonicity podavaného roztoku. Hypertonicita pritahuje vodu do ¢revného limenu, o vedie
k skvapalneniu fekalnej hmoty a jej oddeleniu sa od sliznice hrubého ¢reva, zaroven sa tekutina
nahromadi v dolnej Casti hrubého Creva, vytvara distenziu a podporuje peristaltiku a pohyb criev.
Uvedeny ucinok spolu s fyziologickym zvySenim peristaltiky prostrednictvom stimulacie nervovych
zakonceni uc¢inkom mono- a disodnych soli kyseliny ortofosfore¢nej sposobuje takmer uplné
vylucenie fekalnej hmoty a tiez plynov, ktoré sa mohli naakumulovat’ v slezinovom a hepatalnom
ohybe hrubého Creva. Liek ucinkuje predovsetkym v konecniku, v esovitej kl'ucke hrubého Creva a v
Casti alebo v celom objeme zostupného hrubého creva.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Udaje o rektalnych roztokoch sa ziskali z otvorenej, komerénej §tidie so zdravymi dobrovolnikmi,
zameranej na podanie 250 ml (vel’ky objem) a aj 133 ml rektalneho roztoku s fosforecnanom sodnym.
Stadia potvrdzuje, Ze po 10 minttach od vyprazdnenia moze u pacienta dojst’ k prechodnému zvyseniu
koncentracie sérovych fosfore¢nanov, ktoré sa v§ak po uplynuti 60-mintitového intervalu znizilo.

Prechodna hyperfosfatémia po pouziti rektalnych roztokov s obsahom fosfore¢nanov sodnych
korelovala s retenénym ¢asom.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Neuskutocnili sa ziadne predklinické stidie bezpecnosti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

edetat disodny

benzalkonium-chlorid

voda

lubrikacia hubice: biela vazelina

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.
Flasku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Cleenema sa dodava v 133 ml jednorazovej, priesvitnej, stlacitelnej, LDPE fl'aske, vybavenej bielym
LDPE uzaverom, s bielym nitrilovym ventilom bez latexu a s mékkou predvlhcenou bielou hubicou
(etylénvinylacetat), ktora je az do pouzitia prekrytd ochrannym oranzovym LDPE krytom.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Casen Recordati, S.L.

Autovia de Logrofio, km 13,300
50180 Utebo, Zaragoza

Spanielsko

8. REGISTRACNE CISLO

61/0198/22-S
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