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Pisomna informacia pre pouzivatela

Clensia
prasok na peroralny roztok

Zoznam lieCiv, pozri ¢ast 6.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Clensia a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Clensiu
Ako uzivat’ Clensiu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Clensiu

Obsah balenia a dalsie informécie

Uk wdE

1. Co je Clensia a na ¢o sa pouZiva

Clensia je ¢revny pripravok s limetkovou prichutou, ktory je dostupny vo forme peroralneho prasku
v 8 vreckach.

K dispozicii st 4 vrecka A (velké) a 4 vrecka B (malé), ktoré je potrebné pred uzitim rozpustit’

vo vode.

Tento liek uzivate, aby sa vycistili vase ¢reva a boli pripravené na vySetrenie.

Clensia spdésobuje vyprazdnenie obsahu Criev, preto oCakavajte, ze budete citit’ pohyby ¢riev ako pri
vodnatej hnacke.

Tento liek je urceny len na pouzitie u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Clensiu

NeuZivajte Clensiu

- ak ste alergicky na makrogol alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6),

- ak mate nepriechodny traviaci trakt,

- ak mate prederaveny traviaci trakt,

- ak mate poruchu vyprazdiovania zaltdka,

- ak mate zastaveny pohyb Criev (Casto sa vyskytuje po operacii brucha),

- ak mate toxicku kolitidu alebo toxicky megakolon (zavazna komplikacia nahleho zapalu
hrubého ¢reva).

Clensia sa hesmie podavat pacientom v bezvedomi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Clensiu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Ak je vas zdravotny stav zIy alebo trpite zavaznym ochorenim, musite si byt vedomy moznych
vedlajsich ucinkov, ktoré si uvedené v Casti 4. Ak mate obavy, kontaktujte svojho lekara alebo
lekarnika.

Skor ako uzijete Clensiu, povedzte svojmu lekarovi, ak mate ktorékol'vek z nasledujucich:

- potrebujete zahustovat tekutiny, aby ste ich bezpecne prehltli;

- ste nachylny na to, ze sa vdm prehltnuty napoj, jedlo alebo zaludo¢nd kyselina vracia spit’;

- ochorenie obliciek;

- zlyhavajuce srdce alebo srdcové ochorenie vratane vysokého krvného tlaku a nepravidelny tlkot
srdca;

- dehydrataciu (strata telesnych tekutin, ktord moze viest’ k znizeniu telesnej hmotnosti, smédu,
zavratom, suchu v ustach, bolesti hlavy, tmavému a koncentrovanému mocu);

- nahle prepuknutie zapalového ochorenia ¢riev (Crohnova choroba alebo ulcerdzna kolitida).

Clensia sa bez lekarskeho dohl'adu nema podavat’ pacientom s poruchou vedomia.

Ak sa u vas vyskytne nahla bolest’ brucha alebo krvacanie z koneénika po uziti liecku Clensia na
vycistenie ¢reva, ihned sa obrat'te na svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Deti a dospievajuci
Podavanie Clensie sa u deti mladsich ako 18 rokov neodporuca.

Iné lieky a Clensia

Ak uzivate iné lieky, uzite ich minimalne jednu hodinu pred uzitim Clensie alebo minimalne jednu
hodinu potom, pretoze sa mozu vyplavit’ z vasho traviaceho systému a ich Gc¢inok nebude dostato¢ny.
Pozorovalo sa najmi prechodné zvySenie krvného tlaku stvisiace s nedostatoénym vstrebavanim
antihypertenziv.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate lieky, ktoré ovplyviuju funkciu obliciek (ako st diuretika, nesteroidové protizapalové
lieky, ACE inhibitory a blokatory receptorov angiotenzinu), mate vyssie riziko abnormalit tekutin

a elektrolytov pri uzivani Clensie. Mali by vas sledovat’ kvoli adekvatnej hydratacii a je potrebné
zvazit laboratorne testy (elektrolyty, kreatinin a mocovinu Vv krvi) na zaciatku lieCby a po jej skonceni.

Ak je potrebné, aby ste tekutiny pre ich bezpecné prehltnutie zahustili, Clensia méze ovplyvnit’ t€¢inok
zahust'ovadla.

Clensia a jedlo a napoje
Od zaciatku uzivania tohto lieku az do ukoncenia vySetrenia nejedzte ziadne tuhé jedlo.

Tehotenstvo a dojéenie

Ked'ze vstrebavanie Clensie do tela je zanedbatel'né, Clensia sa moze pouzivat’ pocas tehotenstva, ak
je to nevyhnutné.

Nie je zdokumentovana Ziadna skiisenost’ s pouzitim tohto licku po¢as doj¢enia. Ked'ze vstrebavanie
tohto lieku do tela dojciacej Zeny je zanedbatel'né, moze sa pouzivat’ pocas dojCenia, ak je to
nevyhnutné.

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Clensia neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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Clensia obsahuje sodik a draslik.

Tento liek obsahuje 3 877,8 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom litri. To sa rovna
194 % odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

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

3. Ako uzivat’ Clensiu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to

u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek je na peroralne pouzitie (uzitie Gstami).

Balenie obsahuje 4 vrecka A (velké) a 4 vrecka B (malé). Na jeden lieCebny cyklus je potrebné, aby sa
obsah 8 vreciek rozpustil v 2 litroch vody.

2 vrecka A a 2 vrecka B sa rozpustia v 1 litri vody.

Skor ako za¢nete uzivat’ Clensiu, precitajte si, prosim, pozorne nasledujuce pokyny. Potrebujete
vediet”:

- Kedy vzit’ Clensiu

- Ako pripravit roztok Clensie

- Ako vypit Clensiu

- Co mozete otakavat, e sa stane

Kedy uzit Clensiu
Pokyny o tom, kedy uZit’ tento liek, dostanete od svojho lekara alebo zdravotnej sestry. Lie€ba tymto
lickom musi byt ukoncena pred vasim klinickym vysetrenim a moze sa uzivat’ podl'a tychto pokynov:

o Cela davka den pred vySetrenim:
4 vrecka A a 4 vrecka B sa rozpustia v 2 litroch vody a vypiju sa vecer pred vySetrenim.

e Rozdelena davka:
2 vrecka A a 2 vrecka B sa rozpustia v 1 litri vody a vypiju sa vecéer pred vySetrenim, a 2 vrecka A
a 2 vrecka B sa rozpustia v 1 litri vody a vypiju sa rano v den vySetrenia.

Dolezité: Od zaciatku uZivania Clensie aZ do ukoncenia vySetrenia nejedzte Ziadne tuhé jedlo.

Ako pripravit Clensiu

e Otvorte 2 vrecka A (vel'ké) a 2 vrecka B (malé).

e Vysypte obsah 2 vreciek A a 2 vreciek B do vhodnej nadoby.

e Pridajte 1 liter vody do nadoby a miesajte dovtedy, kym sa nerozpusti vSetok prasok.

e Po priprave sa roztok moze uchovavat’ (v zatvorenej nadobe) pri teplote do 25 °C, az kym sa za¢ne
s pripravou ¢reva. Roztok sa moze tiez uchovavat’ v chladnicke.

AW
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Ako uzivat’ Clensiu

o Cela davka

Vecer pred vySetrenim rozpustite 2 vrecka A a 2 vrecka B v 1 litri vody a roztok Clensie vypite

v priebehu 1 aZ 1,5 hodiny. Snazte sa vypit’ 250 ml (dva pohare) kazdych 15 — 20 minut.

Po asi 1 — 2 hodinach oddychu rozpustite opat’ 2 vrecka A a 2 vrecka B v 1 litri vody a roztok vypite.
Pocas tohto liecebného cyklu sa odporuca vypit’ d’alsi 1 liter (osem poharov) ¢irej tekutiny, aby sa
zabranilo moznej strate tekutin v désledku hnacky a na udrzanie dostato¢nej hydratacie. Vhodnymi
tekutinami st voda, ¢ira polievka, ovocny dzis (bez duziny), nealkoholicky napoj, ¢aj alebo kava (bez
mlieka). Tieto napoje mozete vypit’ kedykol'vek.

o Rozdelena davka

Vecer pred diagnostickym vySetrenim rozpustite 2 vrecka A a 2 vrecka B v 1 litri vody a roztok vypite
v priebehu 1 az 1,5 hodiny. Okrem toho vypite v priebehu vecera tiez aspont 500 ml (Styri pohare) Cirej
tekutiny (voda, ovocny dzis, nealkoholicky napoj, ¢aj/kava bez mlieka).

Rano v den diagnostického vysetrenia sa ma roztok pripravit’ podl'a rovnakého postupu (2 vrecka A

a 2 vrecka B sa rozpustia v 1 litri vody), nasledne sa ma vypit’ tiez 500 ml (Styri pohare) Cirej tekutiny
(voda, ovocny dzus, nealkoholicky napoj, ¢aj/kava bez mlieka).

Pred zaciatkom kolonoskopie najmenej dve hodiny nepite ziadne tekutiny.

Co mézete ocakdvat, Ze sa stane

Ked’ zacnete pit roztok Clensie, je dolezité, aby ste sa zdrziavali v blizkosti toalety.

V urcitom ¢ase zaénete citit’ pohyby Criev ako pri vodnatej hnacke. To je Giplne normalne a znamena
to, ze roztok ucinkuje.

Pohyby ¢riev ustanu kratko potom, ako roztok dopijete.

Ak dodrZite tieto pokyny, vase ¢reva sa vycistia, a to pomoze, aby bolo vase vySetrenie uspesné.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Tento liek nemaju uzivat’ deti mladsie ako 18 rokov.

Ak uZijete viac Clensie, ako mate

Ak uzijete viac Clensie ako mate, moze u vas dojst’ k silnej hnacke, ktora méze viest k dehydratacii.
Vypite vicsie mnozstvo tekutin, najmé ovocnych Stiav. Ak mate obavy, spojte sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uZit’ Clensiu

Ak zabudnete uzit’ Clensiu, uzite davku hned’, ako ste si uvedomili, Ze ste ju neuzili.

Ak je to niekol’ko hodin po termine, ked’ ste ju mali uzit’, kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika,
aby ste sa poradili. Je dolezité, aby ste ukoncili pripravu minimélne dve hodiny pred vySetrenim.

Ak prestanete uzivat’ Clensiu
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedl'aj$ich ucinkov, prestafite uzivat’ tento liek
a okamzite sa spojte so svojim lekarom. NeuZzivajte uz viac Clensiu, kym vas nevySetri vas lekar:

vyrazka alebo svrbenie,

opuch tvare, ¢lenkov alebo inych Casti vasho tela,
nepravidelny srdcovy rytmus,

nadmerna Gnava,
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e dychavi¢nost.

Vel'mi ¢asté vedPlajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
Nevolnost, bolest’ brucha, zvdac¢senie brucha.

Casté vedPajsie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
Bolest hlavy, vracanie, bolest’ v oblasti konecnika.

Menej casté vedPajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):
Prechodné zvysenie krvného tlaku, bolest’ Zaludka, poruchy vnimania chuti, suchost’ ust, zimnica,
znizena hladina draslika v krvi.

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky sa hlasili pri pouziti inych foriem s obsahom polyetylénglykolu, avsak
nie je zname, ako Casto sa vyskytuju, pretoze Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov:

alergické reakcie (niekedy zavazné, az Sok), dehydratécia, zavraty, nepravidelny srdcovy rytmus, pocit
nevolnosti, takmer mdloby, pocit, Ze sa miestnost’ to¢i (vertigo), zacervenanie, zihl'avka, zmeny hladin
soli v krvi, ako je znizenie alebo zvySenie hladiny sodika, vapnika a chloridov a znizenie hladiny
hydrogenuhli¢itanov.

Hladiny sodika v krvi sa mézu tieZ znizit’ najméa u pacientov uzivajucich lieky, ktoré maju vplyv na
oblicky, ako su ACE inhibitory a diuretika pouzivané na lieCbu ochoreni srdca (pozri tiez ,,Iné lieky

a Clensia®).

Tieto reakcie sa zvy¢ajne vyskytuju v den vysetrenia. Ak by pretrvavali, porad’te sa so svojim lekarom.
Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Clensiu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Vrecka Clensie uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Potom, ako rozpustite obsah vreciek vo vode, sa mdze roztok uchovavat (v zatvorenej nadobe) pri
teplote do 25 °C. Roztok sa mbze uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte ho dlhsie ako 24 hodin.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomézu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Clensia obsahuje

Lieciva su:

Vrecko A

makrogol (tiez znamy ako polyetylénglykol ) 4000 52,500 ¢
bezvody siran sodny 3,750 g
simetikon 0,080 ¢g


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vrecko B

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

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

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

Dalsie pomocné latky st draselna sol’ acesulfamu (E 950), limetkova prichut’ (obsahujiica aromatické
zlozky, prirodné aromatické latky, praskovy cukor s kukuriénym skrobom, arabsku gumu (E 414),
maltodextrin).

Ako vyzera Clensia a obsah balenia

Clensia je dostupna ako jedno balenie na jednorazovu liecbu obsahujuce 8 vreciek [4 vrecka A (vel'ké)
+ 4 vrecka B (malé)] a ako multibalenia obsahujtce 24, 48, 96, 192 baleni na jednorazovu lie¢bu.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Alfasigma Czechs.r. 0.

Ke Stvanici 656/3

186 00 Praha 8

Ceska republika

Vyrobca

Sigmar Italia S.p.A.
Via Sombreno 11
24011 Almé (BG)
Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: Clensia

Francuzsko: Ximepeg Poudre pour solution buvable

Holandsko: Clensia Poeder voor drank

Nemecko: Clensia Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen
Pol'sko: Clensia Proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Portugalsko: Clensia P6 para solugdo oral

Rumunsko: Clensia Pulbere pentru solutie orala

Slovenska republika: ~ Clensia

Spanielsko: Clensia Polvo para solucion oral

Taliansko: Clensia

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.
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Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Poznamka pre zdravotnicky persondl:

Clensia sa ma podavat’ s opatrnost’ou u citlivych pacientov so zlym zdravotnym stavom alebo u pacientov
so zavaznym klinickym postihnutim, ako napr.:

problémy s prehitanim alebo s tendenciou k aspirécii alebo regurgitacii,
porucha vedomia,

zavazna nedostato¢nost’ obliciek (klirens kreatininu < 30 ml/min),
poskodenie srdca (III. alebo IV. stupet NYHA),

dehydratacia,

zavazné akltne zapalové ochorenie.

Pritomnd dehydraticia sa mé pred uzitim Clensie upravit.

Pacienti s poruchou vedomia alebo pacienti nachylni na aspiraciu alebo regurgitaciu maji byt pocas
podavania pozorne sledovani, najmé v pripade podania pomocou nazogastrickej sondy.

Clensia sa nesmie podavat pacientom v bezvedomi.



