Schvéleny text k rozhodnutiu prevode ev. ¢.: 2022/04564-TR

Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Cleenema 180,8 mg/ml + 79,9 mg/ml rektalny roztok
dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného/dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

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

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa po 6 diioch nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Cleenema a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete lick Cleenema
Ako pouzivat liek Cleenema

Mozné vedlajsie ticinky

Ako uchovavat’ liek Cleenema

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl e

1. Co je Cleenema a na ¢o sa pouZiva

Cleenema je je liek na ocistu Criev, ktory pdsobi tak, ze zvySuje obsah vody v stolici, ¢im zmierfiuje
zépchu a Cisti ¢revo.

Cleenema sa pouziva na vyprazdnenie hrubého ¢reva a kone¢nika:
- pri ul'ave od obcasnej zapchy a
- v pripade potreby na pripravu lekdrskych a diagnostickych zakrokov.

Ak sa po 6 dnoch nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lick Cleenema

NepouZivajte liek Cleenema a oznamte svojmu lekarovi:

- ak ste alergicky na dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat
hydrogenfosforecnanu sodného alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak mate rozsirené hrubé ¢revo (tiez zname ako megakolon).

- ak mate ziizeny alebo nedostatocne otvoreny andlny otvor alebo konec¢nik.

- ak mate nepriechodnu dolnu ¢ast’” hrubého creva (Hirschsprungova choroba).

- ak mate podozrenie na upchatie Criev.

- ak mate ¢revnu nepriechodnost’ alebo zlyhanie normalnych pohybov ¢riev (stav niekedy
nazyvany paralyticky ileus).

- ak vam vas lekar oznamil, Ze ma u vas podozrenie na:
- zapal slepého Creva
- prederavenie/poskodenie alebo nepriechodnost’ ¢reva
- aktivne zapalové ¢revné ochorenie (napriklad Crohnova choroba alebo ulcerdzna kolitida).

- ak mate nediagnostikované krvacanie z konecnika.

- ak mate problémy s oblickami.

- ak mate zlyhavanie srdca s priznakmi (vase srdce nie je schopné spravne pumpovat’ krv do
celého tela).
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- ak ste boli nedavno chory alebo ste mali pocit choroby alebo smédu.
- ak vas boli zaludok (bolest’ brucha).
- ak ste pacient mladsi ako 18 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ liek Cleenema, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnii

sestru:

- ak sa citite slaby alebo ak ste vo vy$§om veku.

- ak nemate pod kontrolou krvny tlak.

- ak mate ochorenie srdca alebo obliciek.

- ak mate ascites (nadmerné hromadenie tekutiny v brusnej dutine).

- ak mate vred na konecniku (vredy v kone¢niku) alebo fisury (trhliny koZe v kone¢niku).

- ak mate kolostomiu (vyvod hrubého ¢reva).

- ak mate naruSent rovnovahu elektrolytov (zmeny hladin jednotlivych soli v tele — napriklad
nizka hladina vapnika a draslika alebo vysoka hladina fosfore¢nanov ¢i sodika).

Oznamte svojmu lekarovi, ak sa vas tieto stavy tykali kedykol'vek v minulosti. MoZno vas bude
potrebné pocas lieCby pozornejSie sledovat’.

Iné lieky a Cleenema
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, najmé v pripade:

- lickov na zvySeny krvny tlak (hypertenzia) alebo anginu pectoris (blokatory vapnikovych
kanalov).

- lickov na vyprazdnenie mo¢ového mechura (diuretika).

- niektorych liekov na psychické poruchy (litium).

- akychkol'vek d’alsich lickov, ktoré pdsobia dehydratac¢ne alebo menia hladiny soli vo vasom tele
(draslika, sodika, fosfore¢nanu alebo vody), zname ako elektrolyticka rovnovaha.

- niektorych liekov na ocistu ¢reva (fosfore¢nany sodné).

- lickov, ktoré menia vas srdcovy rytmus (predlzuja interval QT, ako je napriklad amiodardn,
oxid arzenity, astemizol, azitromycin, erytromycin, klaritromycin, chlorpromazin, cisaprid,
citalopram, domperidon, terfenadin, prokainamid).

- nesteroidnych protizapalovych liekov (non—steroidal anti-inflammatory drugs, NSAID), ako je
napriklad aspirin alebo ibuprofén.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotné alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Ked'Ze hlavné uc¢inné latky lieku Cleenema mézu prechadzat’ do materského mlieka, odporuca sa toto
mlieko najmenej 24 hodin po podani lieku Cleenema odsavat a likvidovat'.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Aj ked Cleenema nevykazuje Ziadne priame ucinky na vasu schopnost’ viest’ vozidla ¢i obsluhovat’
stroje, je potrebné zdrziavat’ sa po pouziti tohto lieku v blizkosti toalety.

Cleenema obsahuje benzalkénium-chlorid

Cleenema obsahuje benzalkonium-chlorid, ¢o je drazdiva latka a moze vyvolat’ kozné reakcie.

3. Ako pouzivat’ liek Cleenema

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.
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Dospeli:

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

Priprava na lieCebno-diagnosticky zakrok
Jedna fl'aska s objemom 133 ml 1-2 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 osob (nad 65 rokov) je potrebna opatrnost’.
Nepodavajte detom a dospievajucim mlad$im ako 18 rokov.
Len na rektalne pouzitie (do kone¢nika).

Pokial’ vam lekar neurci inak, Cleenema sa nesmie pouzivat’ dlhsie ako 6 po sebe nasledujtcich dni.
Podanie viac nez jedného rektalneho roztoku v priebehu 24 hodin méze byt” skodlivé.

Sposob podavania:

1. LCahnite si na l'avy bok s pokréenymi kolenami a s rukami v pokojovej pozicii pred sebou (Obr. 1
nizsie).

Obr. 1

2. Odstraite oranzovy ochranny kryt. Ochranny kryt jemne potiahnite, fl'asku drzte pri tom vo zvislej
polohe a prstami uchopte drazkovany uzaver flasky (Obr. 2 niz$ie).

Obr. 2

3. Hubicu rektalneho roztoku zaved’te rovnomernym tlakom jemne do konec¢nika, so $pickou oto¢enou
smerom k pupku.

4. Stlacajte fTaSku, kym nevytlacite takmer vSetku kvapalinu.

Pri naznakoch odporu podanie rektalneho roztoku preruste. Aplikécia rektalneho roztoku silou moze
viest’ k poraneniu.

POZNAMKA: FTasku nemusite vyprazdnit tplne. Flaska obsahuje va&si objem kvapaliny ako je
potrebné na efektivne pouzitie, takze maly zvySok v nej zostane.

5. Jemne vytiahnite hubicu z kone¢nika. Urcity unik kvapliny rektdlneho roztoku je normalny.

6. Zostante lezat’ v rovnakej polohe (Obr. 1 vyssie), pokym sa nedostavi silné nutkanie na stolicu -
obvykle do 2 az 5 mintt.
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7. Pouzity rektalny roztok vlozte spat’ do skatule na likvidaciu.
V pripade krvacania z konecnika musite podavanie okamzite ukon¢it’ a ihned’ kontaktovat’ lekara.

Do 5 minut od podania davky lieku Cleenema ocakavajte astu riedku stolicu. Je to normalne a
poukazuje to na to, ze liek funguje. Pokial’ u vas v uvedenom ¢ase neddjde k stolici, obrat'te sa na
svojho lekara. Ak vam to lekar neodporuci, nepouzivajte d’alSiu davku lieku Cleenema. Zdrziavajte sa
v blizkosti toalety, pokial’ i€¢inky nepominu.

Aby ste predisli dehydratacii, pite dostatok ¢irych tekutin, napr. vodu, ¢ire polievky, bylinkovy ¢aj,
Cierny €aj alebo Ciernu kavu, pripadne zriedené ovocné napoje/stavy bez duziny (okrem Cervenych
alebo fialovo sfarbenych Stiav). Vo vSeobecnosti by ste mali kazd hodinu vypit’ 250 ml (maly
hor¢icovy pohar), az pokym uc¢inok lieku Cleenema nepominie. Po vykonani nemocni¢ného zakroku
by ste mali pit’ kvoli uhaseniu smédu Cire tekutiny, predovsetkym vodu, pripadne postupovat’ podl'a
pokynov svojho lekara.

Ak pouZijete viac lieku Cleenema, ako mate

Ak pouZijete viac lieku Cleenema, ako mate, alebo ak liek nahodou prehltnete (vypijete), ihned’ sa
obrat'te na svojho lekara alebo lekarnika. Ak pouzijete viac lieku Cleenema, ako mate, mozete
pocitovat’ dehydrataciu, sméd alebo stuhnutie svalstva. Ak je to mozné, vezmite si so sebou fl'asku
alebo skatul’ku a ukazte ju lekarovi alebo lekarnikovi.

4.  MozZné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Cleenema moze vel'mi zriedkavo (menej ako 1 z 10 000 0s6b) vyvolat:

- Precitlivenost’: alergické reakcie (s vyskytom vyrazky alebo bez nej).

- Dehydrataciu.

- Z4sklby a kice svalstva v dosledku zmeneného obsahu soli (elektrolytov) v krvi.
- Bolest’ alebo naduvanie (distenzia) brucha.

- Bolest’ v oblasti zaludka alebo criev.

- Nevol'nost’ alebo vracanie.

- Svrbenie, pichanie, bolest” alebo iné neprijemné pocity v oblasti analneho otvoru.
- Pluzgiere.

- Hnacku.

- Triasku.

Hlasenie vedPajSich Géinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika . To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ti¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Cleenema
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cleenema obsahuje

Kazdy mililiter rektalneho roztoku 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).

Obsahuje 0,67 mg benzalkonium-chloridu v jednom ml.

Dalsie zlozky (pomocné latky) si benzalkénium-chlorid, edetat disodny (dvojsodna sol’ kyseliny
etyléndiamintetraoctovej), voda.

Na lubrikaciu hubice sa pouziva biela vazelina.

Ako vyzera Cleenema a obsah balenia

Cleenema je ¢iry, bezfarebny roztok bez zapachu v priesvitnej plastovej flaske s bielym uzdverom a
ochrannym oranzovym krytom. Fl'aska obsahuje 133 ml lieku Cleenema.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Casen Recordati, S.L.

Autovia de Logrono, km 13,300

50180 Utebo, Zaragoza

Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2022.



