Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Clensia, proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Wykaz substancji czynnych, patrz punkt 6.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Clensia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Clensia
Jak przyjmowac¢ lek Clensia

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Clensia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Clensia i w jakim celu si¢ go stosuje

Clensia to lek o smaku limonki dziatajacy w jelicie, dostgpny w postaci doustnego proszku w 8
saszetkach.

Zestaw zawiera 4 saszetki A (duze) i 4 saszetki B (mate). Przed uzyciem ich zawarto$¢ nalezy
rozpusci¢ w wodzie.

Lek przyjmuje si¢ W celu oczyszczenia jelit przed badaniem diagnostycznym.

Clensia dziata poprzez oproznianie jelit z zawartosci, dlatego po jej zazyciu mozna spodziewac si¢
wodnistych stolcow.

Lek ten przeznaczony jest wytacznie dla dorostych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Clensia

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Clensia

- jesli pacjent ma uczulenie na makrogol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma niedrozno$¢ przewodu pokarmowego

- jesli u pacjenta doszto do perforacji przewodu pokarmowego

- jesli u pacjenta wystapily zaburzenia oprozniania zotadka

- jesli u pacjenta doszto do porazenia przewodu pokarmowego (czgste po operacjach w obrebie jamy
brzusznej)

- jesli pacjent cierpi na toksyczne zapalenie jelita grubego lub toksyczne rozdgcie jelita grubego
(cigzkie powiktanie ostrego zapalenia jelita grubego).

Leku Clensia nie nalezy podawac¢ pacjentom nieprzytomnym.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed przyjeciem leku Clensia nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.



Jesli stan zdrowia pacjenta jest zty lub pacjent cierpi na powazne schorzenie, powinien by¢
szczegodlnie Swiadom mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie 4. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przed przyjgciem leku Clensia nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent:

- potrzebuje zageszczenia ptyndw, aby bezpiecznie je potknaé

- wykazuje tendencj¢ do cofania si¢ potknigtych napojow, pokarméw lub kwasnej tresci z zotadka

- ma chorobe¢ nerek

- ma niewydolno$¢ serca lub chorobe serca, w tym nadcisnienie lub zaburzenia rytmu

- jest odwodniony (utracit z organizmu ptyny, co moze skutkowaé redukcja masy ciata, pragnieniem,
zawrotami gtowy, sucho$cig w jamie ustnej, bolem glowy, Sciemnieniem i zageszczeniem moczu)

- ma ostry rzut choroby zapalnej jelit (choroby Crohna lub wrzodziejacego zapalenia jelita grubego)

Leku Clensia nie nalezy podawa¢ bez nadzoru lekarza pacjentom z ograniczong $wiadomoscig.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Clensia u dzieci ponizej 18 lat.

Lek Clensia a inne leki

Jesli pacjent przyjmuje inne leki, nalezy przyjac je co najmniej jedng godzine przed lub co najmniej
jedng godzine po zastosowaniu leku Clensia, poniewaz mogg zosta¢ wyptukane z przewodu
pokarmowego 1 nie bedg dziala¢ w prawidtowy sposdb. W szczegodlnosci obserwowano przemijajacy
wzrost cisnienia krwi, zwigzany z niewystarczajacym wchianianiem lekéw przeciwnadcisnieniowych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent przyjmuje leki, ktore wptywajg na funkcje nerek (np. leki moczopedne, niesteroidowe
leki przeciwzapalne, inhibitory konwertazy angiotensyny oraz blokery receptora angiotensynowego),
po zastosowaniu leku Clensia istnieje wyzsze ryzyko zaburzen wodno-elektrolitowych. Pacjent bedzie
kontrolowany pod katem odpowiedniego nawodnienia. Przed i po leczeniu lekarz rozwazy wykonanie
testow laboratoryjnych (elektrolity, kreatynina oraz azot mocznikowy we krwi).

Clensia z jedzeniem i piciem
Podczas stosowania tego leku az do zakonczenia badania diagnostycznego nie nalezy spozywac
zadnych statych pokarmow.

Ciaza i karmienie piersia

Poniewaz wchtanianie leku Clensia do organizmu jest bardzo mate, lek ten mozna w razie
koniecznosci stosowacé w okresie cigzy.

Nie ma udokumentowanego doswiadczenia, dotyczacego stosowania tego leku w okresie karmienia
piersig. Poniewaz wchianianie tego leku do organizmu kobiety karmigcej piersia jest bardzo mate, lek
ten mozna w razie konieczno$ci stosowac¢ w okresie karmienia piersig.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Clensia nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Clensia zawiera sod i potas

Ten lek zawiera 168,6 mmol sodu na litr. Nalezy to uwzgledni¢ w przypadku pacjentdow stosujacych
diete o kontrolowanej zawartosci sodu.

Ten lek zawiera 11,2 mmol potasu na litr. Nalezy to uwzgledni¢ w przypadku pacjentow

z niewydolnoscig nerek lub pacjentow stosujacych diete z ograniczong zawarto$cig potasu.



3. Jak przyjmowac lek Clensia

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ten lek jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Opakowanie zawiera 4 saszetki A (duze) i 4 saszetki B (male). W czasie pojedynczego cyklu terapii
nalezy rozpusci¢ 8 saszetek w 2 litrach wody.

2 saszetki A i 2 saszetki B nalezy rozpusci¢ w 1 litrze wody.

Przed przyjeciem leku Clensia nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsze instrukcje. Pacjent powinien
wiedzie¢:

- Kiedy przyja¢ lek Clensia

- Jak przygotowac roztwor leku Clensia

- W jaki sposob wypi¢ lek Clensia

- Czego powinien si¢ spodziewac

Kiedy przyjgé lek Clensia

Instrukcje o tym, kiedy przyjac ten lek, pacjent powinien otrzymac od lekarza lub pielggniarki.
Leczenie tym lekiem nalezy zakonczy¢ przed badaniem klinicznym; mozna zastosowac¢ nastepujgce
instrukcje:

Petna dawka dzien przed badaniem: 4 saszetki A i 4 saszetki B rozpusci¢ w 2 litrach wody 1 wypié
wieczorem dzien przed badaniem.

e Dawka podzielona:
2 saszetki A 12 saszetki B rozpusci¢ w 1 litrze wody 1 wypi¢ wieczorem dzien przed badaniem, a
kolejne 2 saszetki A i 2 saszetki B rozpusci¢ w 1 litrze wody i wypi¢ rano w dniu badania.

Wazne: Po zastosowaniu leku Clensia az do momentu zakonczenia badania nie nalezy spozywaé
stalych pokarméw.

Jak przygotowac¢ lek Clensia

e Otworzyc¢ 2 saszetki A (duze) i 2 saszetki B (mate).

o Wsypaé zawartos¢ 2 saszetek A i 2 saszetek B do odpowiedniego naczynia.

e Doda¢ 1 litr wody do naczynia i miesza¢ do rozpuszczenia proszku.

e Po przygotowaniu roztwor mozna przechowywac (pod przykryciem) w temperaturze ponizej 25°C
do momentu rozpoczgcia zabiegu oczyszczania jelit. Roztwor mozna takze przechowywaé w
loddwce.
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Jak przyjmowac lek Clensia

e Pelna dawka

Wieczorem dzien przed zabiegiem rozpuscic 2 saszetki A i 2 saszetki B w 1 litrze wody 1 wypi¢
roztwor Clensia w ciggu 1 do 1,5 godziny. Probowac wypi¢ 250 ml leku co 15-20 minut.

Po odpoczynku trwajacym 1-2 godziny, ponownie rozpuscic¢ 2 saszetki A i 2 saszetki B w 1 litrze
wody 1 wypi¢ przygotowany roztwor.



Podczas catego kursu leczenia zaleca si¢ wypicie dodatkowego litra klarownego ptynu, aby zapobiec
potencjalnej utracie ptynow z powodu biegunki i utrzymaé odpowiednie nawodnienie. Odpowiednia
jest woda, klarowna zupa, sok owocowy (bez migzszu), napoje bezalkoholowe, herbata lub kawa (bez
mleka). Napoje te mozna wypi¢ w dowolnym czasie.

e Dawka podzielona

Wieczorem dzien przed zabiegiem rozpuscic 2 saszetki A 12 saszetki B w 1 litrze wody 1 wypic¢
roztwor w ciggu 1 do 1,5 godziny.

Ponadto w ciggu wieczoru nalezy dodatkowo wypi¢ co najmniej 500 ml klarownych napojow (woda,
sok owocowy, napoje bezalkoholowe, herbata/kawa bez mleka).

W dniu badania diagnostycznego roztwor nalezy przygotowac zgodnie z taka sama instrukcja (2
saszetki A 12 saszetki B rozpusci¢ w 1 litrze wody), i wypi¢ a nastepnie dodatkowo wypi¢ 500 ml
jakiegos klarownego ptynu (woda, sok owocowy, napdj bezalkoholowy, herbata/kawa bez mleka).

Zachowa¢ co najmniej dwugodzinng przerwe pomigdzy piciem ptyndow a poczatkiem kolonoskopii.

Czego pacjent powinien si¢ spodziewac

Gdy pacjent rozpocznie picie roztworu Clensia, wazne jest, aby miat dostep do toalety.

W pewnym momencie u pacjenta pojawig si¢ wodniste stolce. Jest to zupelnie normalne i wskazuje, ze
roztwor dziata.

Wypréznienia zatrzymaja si¢ wkrotce po tym, jak pacjent zakonczy picie roztworu.

Jesli pacjent bedzie przestrzegal podanych instrukcji, jelito zostanie oczyszczone, co pomoze

w przeprowadzeniu skutecznego badania.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 18 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Clensia

Jesli pacjent przyjmie wigkszg dawke leku Clensia niz zalecana, moze u niego wystgpi¢ intensywna
biegunka, ktora moze doprowadzi¢ do odwodnienia. Nalezy wypi¢ duzg ilo$¢ ptynow, szczegdlnie
sokow owocowych. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie przyjecia leku Clensia

Jesli pacjent zapomni przyjac lek Clensia, powinien jak najszybciej przyja¢ pomini¢ta dawke, gdy
tylko sobie o tym przypomni.

Jesli uptyneto kilka godzin od planowej pory przyjecia leku, nalezy poradzic si¢ lekarza lub
farmaceuty. Wazne jest, aby zakonczy¢ przygotowania co najmniej dwie godziny przed badaniem
diagnostycznym.

Przerwanie przyjmowania leku Clensia
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jest to normalne, Ze po przyjeciu leku Clensia wystepuje biegunka.

Jesli wystapi ktorykowiek z wymienionych nizej objawow niepozadanych, nalezy przerwac
stosowanie leku i jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy przyjmowac leku Clensia
do czasu uzyskania porady lekarza.

o wysypka lub $wiad
e obrzek twarzy, kostek lub innych czeéci ciata



e nieregularna czynno$¢ serca
e bardzo duze zmeczenie
e dusznos$é

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystepowaé u wiecej niz 1 na 10 0sob):
Nudnosci, bol brzucha, wzdecie.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowa¢ u wiecej niz 1 na 100 0sdb):

Bodle glowy, wymioty, stan zapalny odbytu.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac u wiecej niz 1 na 1 000 0s6b):
Przemijajacy wzrost cisnienia krwi, bole brzucha, zaburzenia smaku, sucho$¢ w jamie ustnej,
dreszcze, spadek poziomu potasu we krwi.

Nizej wymienione dziatania niepozadane zgtaszano przy stosowaniu innych lekdw zawierajacych
glikol polietylenowy, ale nie wiadomo, jak czgsto wystepujg, poniewaz czestosci ich wystgpowania
nie mozna oszacowac na podstawie dostgpnych danych:

reakcje alergiczne (czasami ci¢zkie, az do wstrzasu), odwodnienie, zawroty gtowy, nieregularna
czynnos¢ serca, zte samopoczucie, stan przedomdleniowy, uczucie wirowania otoczenia,
zaczerwienienie, pokrzywka, zmiany pozioméw soli we krwi, np. spadek lub wzrost poziomu sodu,
wapnia i chloru oraz spadek poziomu dwuwgglandw.

Poziom sodu we krwi moze rowniez ulec obnizeniu, szczegdlnie u pacjentdow przyjmujacych leki,
ktore wptywaja na nerki, takie jak inhibitory konwertazy angiotensyny i leki moczopegdne stosowane
w leczeniu chorob serca (patrz takze "Lek Clensia a inne leki").

Reakcje te wystepuja gtownie w dniu badania. Jesli nie beda ustgpowac, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

ul. Al. Jerozolimskie 181C, PL - 02 222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Clensia
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek Clensia saszetki nalezy przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Po rozpuszczeniu zawarto$ci saszetek w wodzie, roztwdr mozna przechowywac (pod przykryciem) w
temperaturze ponizej 25°C lub mozna go takze przechowywaé w lodéwce (2°C-8°C).

Nie nalezy przechowywac roztworu dhuzej niz przez 24 godziny.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Clensia

Substancjami czynnymi leku sa:

Saszetka A

Makrogol 4000 52,500 g
Sodu siarczan bezwodny 3,750 g
Symetykon 0,080 g
Saszetka B

Sodu cytrynian 1,863 g
Kwas cytrynowy bezwodny 0,813 ¢
Sodu chlorek 0,730 ¢
Potasu chlorek 0,370 g

Stezenie jonow elektrolitdw po rozpuszczeniu zawartosci dwoch saszetek A i dwdch saszetek B
w jednym litrze wody wynosi:

Sod 168,6 mmol/I
Siarczany 52,8 mmol/l
Chlorki 34,9 mmol/Il
Potas 11,2 mmol/Il

Cytrynian 21,1 mmol/l

Inne sktadniki pomocnicze to acesulfam potasowy (E950), aromat limonkowy (sktad: olejek
limonkowy, olejek cytrynowy, cytral, cukier puder ze skrobig kukurydziana, guma arabska,
maltodekstryna).

Jak wyglada lek Clensia i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 4 saszetki A (duze) i 4 saszetki B (male).

Podmiot odpowiedzialny:
Alfasigma Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 96,
00-807 Warszawa

Wytworca:

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Francja: Ximepeg Poudre pour solution buvable

Niemcy: Clensia Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen
Wrtochy: Clensia Polvere per soluzione orale

Holandia: Clensia Poeder voor drank

Polska: Clensia Proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Portugalia: Clensia P6 para solugéo oral

Czechy: Clensia Prasek pro peroralni roztok

Rumunia: Clensia Pulbere pentru solutie orala

Stowacja: Clensia PraSok na peroralny roztok

Hiszpania: Clensia Polvo para solucion oral



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.08.2017

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Uwaga dla personelu medycznego:

Lek Clensia nalezy stosowa¢ ostroznie u wrazliwych pacjentéw o stabym zdrowiu oraz u pacjentéw z
powaznymi schorzeniami klinicznymi, np.:

- zaburzeniami polykania z tendencjg do aspiracji lub zwracania pokarmow

- zaburzeniami §wiadomosci

- ciezka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min)

- niewydolnoscig serca (klasa NYHA 111 lub IV)

- odwodnieniem

- ciezka chorobg zapalna.

Przed zastosowaniem leku Clensia odwodnionego pacjenta nalezy nawodnic.

W czasie podawania leku, szczegolnie przez sond¢ nosowo-zotadkowa, pacjentéw z zaburzeniami
swiadomosci oraz pacjentéw podatnych na aspiracj¢ lub zwracanie pokarmow nalezy starannie
obserwowac.

Leku Clensia nie nalezy podawa¢ pacjentom nieprzytomnym.
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