CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clensia, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Clensia jest dostgpna w postaci proszku w 2 osobnych saszetkach (A-duza i B-mata), ktérych
zawartos¢ nalezy razem rozpusci¢ w wodzie i podawac jako roztwor doustny.

Saszetka A (duza) zawiera nastepujgce substancje czynne:

Makrogol 4000 52,500 ¢
Sodu siarczan bezwodny 3,750 ¢
Symetykon 0,080 ¢

Saszetka B (mata) zawiera nastgpujace substancje czynne:

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

Stezenie jonow elektrolitow po rozpuszczeniu zawartosci 2 saszetek A i 2 saszetek B w 1 litrze wody
WYynosi:

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

Cytrynian 21,1 mmol/l

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: saszetka B zawiera 0,130 g acesulfamu potasowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

Bialy lub prawie bialy proszek w Saszetce A. Wymiary Saszetki A sa nastgpujace: 130 x 165 mm
Bialy lub prawie biaty proszek o smaku limonki w Saszetce B. Wymiary Saszetki B sg nastepujace: 60
X 80 mm

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Oczyszczenie jelit przed wszelkimi zabiegami klinicznymi, ktore wymagaja oczyszczonego jelita, jak
np. przed badaniem endoskopowym jelita lub badaniem radiologicznym.



Clensia jest wskazana do stosowania u dorostych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli

Pojedyncza seria leczenia w celu oczyszczenia jelit u dorostych polega na przyjeciu 4 saszetek A 14
saszetek B, ktorych zawarto$¢ nalezy rozpusci¢ w 2 litrach wody, a sporzadzony roztwor przyjac
doustnie.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Clensia U dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat, gdyz
produkt leczniczy nie byt badany w tej grupie wiekowej.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
Produkt leczniczy Clensia nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek
(klirens kreatyniny <30 ml/min) (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania
W celu odpowiedniego oczyszczenia jelita grubego nalezy wypi¢ calg porcje roztworu. W ramach
pojedynczej serii leczenia nalezy rozpuscié¢ 4 saszetki A i 4 saszetki B w 2 litrach wody.

Roztwor nalezy przygotowac i wypi¢ przed zabiegiem, zgodnie z jednym z dwoch sposobow:

1. Pelna dawka w dniu poprzedzajacym zabieg:

Wieczorem w dniu poprzedzajacym badanie, nalezy przygotowac roztwor Clensia, rozpuszczajac 2
saszetki A 12 saszetki B w 1 litrze wody 1 wypi¢ tak przygotowany roztwor w ciaggu okoto 1,5
godziny (1-2 godzin), w tempie okoto 250 ml co 15-20 minut.

Po godzinnej przerwie pozostate 2 saszetki A i 2 saszetki B nalezy rozpusci¢ w 1 litrze wody i
przygotowany roztwor wypi¢ w podobny sposob. Ponadto, w ciggu wieczoru nalezy dodatkowo wypié¢
1 litr klarownych ptynow (woda, sok owocowy, napdj bezalkoholowy, herbata/kawa bez mleka).

2. Schemat z dawka podzielona:

Wieczorem w dniu poprzedzajagcym badanie, nalezy przygotowac roztwor Clensia, rozpuszczajac 2
saszetki A 12 saszetki B w 1 litrze wody 1 wypi¢ tak przygotowany roztwor w ciggu okoto 1,5 godziny
(1-2 godzin), w tempie okoto 250 ml co 15-20 minut. Ponadto, w ciggu wieczoru nalezy wypic¢
dodatkowa porcje co najmniej 0,5 litra klarownego ptynu (woda, sok owocowy, napoj bezalkoholowy,
herbata/kawa bez mleka).

Rano w dniu badania diagnostycznego pozostate 2 saszetki A i 2 saszetki B nalezy rozpusci¢ w 1 litrze
wody i wypi¢ w ten sam sposob, oraz dodatkowo wypic 0,5 litra klarownego ptynu (woda, sok
owocowy, napoj bezalkoholowy, herbata/kawa bez mleka).

Od rozpoczgcia cyklu przygotowywania jelit do zakonczenia zabiegu klinicznego nie nalezy spozywaé
pokarmow statych.

Nalezy zachowa¢ co najmniej dwugodzinny odstep pomiedzy zakonczeniem przyjmowania ptynu
(Clensia lub klarowny ptyn) a poczatkiem zabiegu klinicznego.

Dalsze instrukcje dotyczace przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Po zabiegu:
W celu uzupelnienia ptynow utraconych w czasie przygotowania do zabiegu, pacjentéw nalezy

zachecac¢ do picia wigkszej ilosci ptyndw po jego zakonczeniu.



Droga podania
Podanie doustne.

4.3  Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentéw, u ktérych stwierdzono lub podejrzewa si¢:

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w

punkcie 6.1.

- Niedroznos$¢ przewodu pokarmowego

- Ciezkie zaburzenia oprdzniania zotadka (np. gastropareza)

- Niedroznosc¢ jelit

- Perforacj¢ przewodu pokarmowego

- Toksyczne zapalenie jelita grubego lub toksyczne rozdecie jelita grubego (Megacolon toxicum).
Nie stosowac u pacjentdw nieprzytomnych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Clensia przyjmowany zgodnie z instrukcja, w normalnych warunkach ,wywotuje
biegunke. Wydalany z jelita klarowny plyn bez pozostatosci katu wskazuje na wlasciwe oczyszczenie
jelita.

Jesli u pacjenta wystapi silne wzdgcie, nadmierna produkcja gazow, bol brzucha lub inna reakcja,
ktéra moze utrudniaé¢ dalsze przyjmowanie produktu leczniczego, roztwor nalezy podawaé wolniej lub
na pewien czas zaprzesta¢ jego podawania.

U pacjentéw z problemami z przetykaniem, ktorzy potrzebujg dodatku substancji zageszczajacych do
roztworow aby zapewni¢ prawidlowe przetkniecie, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wystgpienia
interakcji, patrz punkt 4.5.

Jesli u pacjenta pojawia si¢ objawy wskazujace na arytmi¢ lub zaburzenia wodno-elektrolitowe (np.
obrzeki, duszno$¢, nasilajace si¢ zmeczenie, niewydolnos¢ serca), nalezy dokona¢ pomiaru stezenia
elektrolitow w osoczu, kontrolowa¢ EKG, a stwierdzone nieprawidtowosci odpowiednio leczy¢.

Ciezka choroba ukladu pokarmowego

Przy podejrzeniu niedroznos$ci lub perforacji jelit lub Zotadka, nalezy wdrozy¢ odpowiednie procedury
diagnostyczne, aby wykluczy¢ te schorzenia przed podaniem produktu leczniczego Clensia.

Produkt leczniczy Clensia nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z cigzkim wrzodziejagcym
zapaleniem jelita grubego lub chorobg Crohna.

Ryzyko aspiracji

Pacjentéw z zaburzeniami §wiadomosci, z uposledzonym odruchem gardtowym lub sktonnych do
aspiracji lub zwracania potknietego pokarmu, nalezy monitorowa¢ w czasie podawania produktu
leczniczego Clensia, szczeg6lnie jesli maja zalozona sond¢ nosowo-zotadkowa. Produkt leczniczy
nalezy stosowac u tych pacjentéw ostroznie.

Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

U pacjentow leczonych makrogolem w celu oczyszczania jelita notowano w okresie po wprowadzeniu
do obrotu przypadki, w tym powazne, niedokrwiennego zapalenia jelita grubego. Makrogol nalezy
stosowac ostroznie u pacjentéw z czynnikami ryzyka niedokrwiennego zapalenia jelita grubego lub
podczas jednoczesnego stosowania lekow przeczyszczajacych o dziataniu stymulujacym (takich jak
bisakodyl czy pikosiarczan sodu). Pacjentéw z nagtym bdlem brzucha, krwawieniem z odbytu lub
innymi objawami niedokrwiennego zapalenia jelita grubego nalezy jak najszybciej podda¢ badaniom.



Osoby w podeszlym wieku i pacjenci niepelnosprawni
Produkt leczniczy Clensia nalezy stosowaé ostroznie u wrazliwych pacjentow w ztym stanie ogélnym
lub cigzko odwodnionych.

Odwodnienie

Przed zastosowaniem produktu leczniczego Clensia odwodnionego pacjenta nalezy nawodnic.
Objawy tagodnego i umiarkowanego odwodnienia obejmuja 1-5% redukcj¢ masy ciala, pragnienie,
zawroty glowy, sucho$¢ w ustach, béle glowy, oddawanie ciemnego i zageszczonego moczu. Na
cigzkie odwodnienie wskazuje ponad 5% redukcja masy ciala, pragnienie, zapadnigte oczy, bardzo
duza sucho$¢ jamy ustnej i blon Sluzowych, niskie cisnienie, tachykardia, obnizony poziom
$wiadomosci.

Zaburzenia elektrolitowe

W przypadku odwodnienia lub objawdéw sugerujacych zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej,
lekarz powinien rozwazy¢ oznaczenie elektrolitow przed i po zabiegu, a takze wykonanie testow
czynnosci nerek przed podaniem produktu leczniczego Clensia.

Niewydolnos$¢ nerek
Produkt leczniczy Clensia nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z ciezka niewydolno$cia nerek
(klirens kreatyniny <30 ml/min).

Choroba serca
Produkt leczniczy Clensia nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z niewydolnoscia serca (III lub IV
stopnia w skali NYHA), ostrym zawalem serca i niestabilng chorobg wiencows.

Ten produkt leczniczy zawiera 3877,8 mg sodu na litr, co odpowiada 194% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych.

Ten produkt leczniczy zawiera 11,2 mmol potasu na litr. Nalezy to uwzglgdni¢ w przypadku
pacjentow z niewydolnoscia nerek lub pacjentow stosujacych diete z ograniczong zawarto$cia potasu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Godzing przed i godzing po przyjeciu produktu leczniczego Clensia nie nalezy podawaé innych
doustnych produktow leczniczych, gdyz moga zosta¢ wyptukane z przewodu pokarmowego. Moze to
mie¢ znaczenie kliniczne w przypadku hipotensyjnych produktéw leczniczych i manifestowac si¢
przemijajacym wzrostem cis$nienia krwi, ktory jest zwigzany z niewystarczajacym wchlanianiem
produktu leczniczego.

Podczas stosowania osmotycznych preparatéw jelitowych pacjenci przyjmujacy produkty lecznicze,
ktore wptywaja na czynnos¢ nerek (np. diuretyki, inhibitory konwertazy angiotensyny, blokery
receptora angiotensynowego lub NLPZ), sa narazeni na zwigkszone ryzyko zaburzen wodno-
elektrolitowych. Takich pacjentéw nalezy sprawdzaé¢ pod katem odpowiedniego nawodnienia. Nalezy
rozwazy¢ wykonanie testow laboratoryjnych przed i po zastosowaniu produktu leczniczego
(elektrolity, kreatynina oraz azot mocznikowy we krwi).

Dotyczy to szczegolnie terapeutycznego wplywu produktow leczniczych o waskim indeksie
terapeutycznym, takich jak leki przeciwpadaczkowe, digoksyna i leki immunosupresyjne, lub krotkim
okresie pottrwania.

Clensia moze powodowac¢ potencjalne interakcje, jezeli jest sStosowana rownocze$nie z substancjami
zageszczajacymi na bazie skrobi. Sktadnik jakim jest makrogol niweluje efekt zageszczajacy skrobi,
skutecznie uptynniajac preparaty, ktore powinny pozosta¢ geste dla pacjentéw z problemami z
przetykaniem.

4.6  Wplyw na plodnos$¢, cigze i laktacje

Cigza



Istniejg ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy) dotyczace stosowania makrogolu 4000 u
kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierzgtach nie wskazaty bezposredniego lub posredniego toksycznego wptywu na
reprodukcje. Nie oczekuje si¢ niekorzystnych dziatan produktu leczniczego w okresie cigzy, gdyz
ogolnoustrojowa ekspozycja na makrogol 4000 jest bardzo mata. Produkt leczniczy Clensia mozna
stosowa¢ w okresie cigzy, jesli zachodzi taka koniecznos¢.

Karmienie piersig

Brak jest udokumentowanych danych, dotyczacych stosowania tego produktu leczniczego w okresie
karmienia piersig. Nie oczekuje si¢ wplywu produktu leczniczego na noworodki/niemowlgta karmione
piersig, gdyz ogdlnoustrojowa ekspozycja kobiety karmigcej piersig na makrogol 4000 jest bardzo
mata. Z tego powodu produkt leczniczy Clensia mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersia, jesli
zachodzi taka koniecznos$¢.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Clensia na ptodnos¢. Jednakze, poniewaz
makrogol 4000 trudno si¢ wchtania, nie przewiduje si¢ jego wptywu na ptodnosé.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy Clensia nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Pacjenci poddawani oczyszczaniu jelit mieszaninami makrogoli i elektrolitow czesto odczuwaja
dyskomfort w jamie brzusznej w postaci skurczoéw, wzdgcia, nudnosci i podraznienia odbytu. Te
dziatania niepozadane sg zwykle tagodne i zazwyczaj szybko ustepuja, jesli tempo podawania
produktu leczniczego jest zwolnione lub przyjmowanie produktu na pewien czas przerwane. Biegunka
jest spodziewanym efektem zabiegu przygotowywania jelit.

Rzadko zgtaszano reakcje nadwrazliwosci (np. $wiad, wysypka, obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka,
duszno$¢, wstrzas anafilaktyczny).

W kontrolowanych badaniach klinicznych populacje 442 dorostych oséb przyjmujacych produkt
leczniczy Clensia porownywano z innymi produktami leczniczymi PEG4000/3350.

Wszystkie dziatania niepozgdane, ktore wystgpily u 0sob przyjmujacych produkt leczniczy Clensia

w czasie tych badan, jak réwniez dziatania niepozadane zgloszone po wprowadzeniu do obrotu innych
produktow leczniczych PEG 4000/3350 zestawione sa w tabeli ponizej, gdzie zostaty pogrupowane
zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw oraz kategoriami czgstosci, definiowanymi nast¢pujaco:
Bardzo czesto (>1/10); Czesto (>1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); Rzadko
(>1/10000 do <1/1000); Bardzo rzadko (<1/10000); Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja Czestosé

ukladow i Bardzo czesto Czesto Niezbyt cze¢sto Czestosé

narzadéw MedDRA nieznana

Zaburzenia ukladu Wstrzas

immunologicznego anafilaktyczny
Nadwrazliwos¢

Zaburzenia Odwodnienie

metabolizmu

i odzywiania

Zaburzenia ukladu Bol glowy Stan

nerwowego przedomdleniowy
Zawroty glowy

Zaburzenia ucha Zawroty glowy

i blednika pochodzenia
btednikowego




Zaburzenia serca

Zaburzenia rytmu
serca

Zaburzenia ukladu Dusznos¢
oddechowego,
klatki piersiowej
i Srédpiersia
Zaburzenia zoladka | Nudnosci Wymioty Bdl w nadbrzuszu
i jelit Bol brzucha Podraznienie Zaburzenia smaku
Wzdecie odbytu Suchos$¢ btony
sluzowej jamy
ustnej
Zaburzenia skory Wysypka
i tkanki podskérnej Rumien
Pokrzywka
Swiad
Obrzek

naczynioruchowy

Zaburzenia ogolne

Dreszcze

Astenia

i stany w miejscu Zte
podania samopoczucie
Badania Spadek poziomu | Zaburzenia

diagnostyczne

potasu we krwi
Przemijajacy
wzrost ci$nienia
Krwi

elektrolitowe

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa;
Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zglaszano przypadkoéw przedawkowania produktu leczniczego Clensia.
Zamierzone lub przypadkowe przyjecie wigkszej niz rekomendowana dawki produktu leczniczego
Clensia moze prowadzi¢ do ci¢zkiej biegunki i zaburzen réwnowagi elektrolitowej, obejmujace;
hiponatremig i hipokaliemig, jak rowniez do odwodnienia i hipowolemii z wlasciwymi dla tych
stanéw objawami przedmiotowymi i podmiotowymi. W takim przypadku stan pacjenta nalezy
kontrolowac i zapewni¢ mu odpowiednig ilo$¢ ptynow - szczegolnie sokow owocowych. W rzadkich
przypadkach przedawkowania zwigzanych z ci¢zkimi zaburzeniami metabolicznymi mozna
zastosowa¢ nawodnienie dozylne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne




Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeczyszczajace dziatajace osmotycznie.
Kod ATC: AO6A D65.

Mechanizm dzialania

Glowny mechanizm dziatania produktu leczniczego Clensia polega na dziataniu osmotycznym
substancji makrogol 4000 (glikol polietylenowy), siarczanu sodu oraz cytrynianéw, ktore prowadza do
gromadzenia wody w jelicie grubym. To wzmaga transport statych mas katowych, indukuje efekt
przeczyszczajacy i prowadzi do oczyszczenia jelita grubego. Symetykon przeciwdziata powstawaniu
gazOw i piany, co, jak si¢ sugeruje, poprawia uwidocznienie btony §luzowej w czasie badania
kolonoskopowego. Jednakze, poprawa uwidocznienia nie zostata wykazana w badaniach klinicznych
porownujacych produkt leczniczy Clensia z innymi roztworami oczyszczajacymi jelito
niezawierajacymi symetykonu (patrz nizej).

Produkt leczniczy Clensia jest preparatem jelitowym o malej objetosci. Poniewaz jest tagodnie
hiperosmotyczny, moze powodowaé zwigkszone przechodzenie ptynu i elektrolitow z osocza do
przewodu pokarmowego. Dlatego zaleca si¢ przyjmowanie dodatkowej porcji ptynu (np. wody, soku
owocowego, napoju bezalkoholowego, herbaty, itp., ale nie mleka), po przygotowaniu jelita, w celu
niedopuszczenia do utraty plyndw i elektrolitow z organizmu.

Elektrolity, zawarte w formule w celu dostosowania jego osmolarno$ci (sodu chlorek, potasu chlorek),
jak réwniez dodatkowo przyjmowane klarowne ptyny, nie powoduja klinicznie istotnych zmian
poziomu sodu, potasu lub wody i minimalizuja ryzyko odwodnienia.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ i1 bezpieczenstwo produktu leczniczego Clensia oceniano w dwdch randomizowanych,
aktywnie kontrolowanych badaniach 3 fazy, zaslepionych dla badacza, u pacjentéw poddanych
planowej kolonoskopii. W pierwszym badaniu 422 pacjentéw otrzymywato, losowo, produkt
leczniczy Clensia lub produkt PEG-ES (makrogol plus elektrolity) 4 litry, be¢dacy ztotym standardem.
Pierwszorzedowym punktem koncowym skutecznosci byt odsetek pacjentow z doskonatym lub
dobrym oczyszczeniem jelita grubego w ocenie lekarza wykonujgcego badania. Lekarz nie wiedziat,
jaki preparat zastosowano. Oceny dokonywano wedlug zwalidowanej skali przygotowania jelita
Ottawa.

Do analizy ITT (zgodnie z zaplanowanym leczeniem) wiaczono 421 pacjentow. Z tego prawidtowe
oczyszczenie jelita uzyskano u 68,1% i 69,2% pacjentéw leczonych odpowiednio produktem
leczniczym Clensia i PEG-ES (Tabela 1). Srednia réznica w czestosci osiggnigcia puntu koncowego
wynosita 1,2% (95% CI - 10,0 do 7,7%). Podobne wyniki uzyskano w odniesieniu do populacji
zgodnej z protokotem (n=392) (prawidtowe oczyszczenie jelita grubego: 73,6% i 72,3% u pacjentéw
leczonych, odpowiednio produktem leczniczym Clensia i PEG-ES; $rednia roznica 1,3% [95% CI -7,5
do 10,1%]).

W czasie badania nie wystgpily zadne powazne dzialania niepozadane.

W drugim badaniu 389 pacjentoéw w sposob losowy otrzymato Clensia lub PEG-ASC (makrogolu
askorbinian) 2 litry plus jeden litr dodatkowego ptynu.

Pierwszorzedowym punktem koncowym skutecznosci byt odsetek pacjentow z doskonatym lub
dobrym oczyszczeniem jelita grubego w ocenie lekarza. Do analizy ITT (zgodnie z zaplanowanym
leczeniem) wiaczono 385 pacjentow. Z tego prawidtowe oczyszczenie jelita uzyskano u 78,8% i
74,5% pacjentow leczonych odpowiednio produktem leczniczym Clensia i PEG-ASC (Tabela 1).
Srednia roznica w czesto$ci osiagniecia punktu koncowego wynosita 4,3% (95% CI -13 do 4%).
Podobne wyniki uzyskano w odniesieniu do populacji zgodnej z protokotem (n= 367) (prawidtowe
oczyszczenie jelita grubego: 78,3% i 74,3% dla pacjentow przyjmujacych odpowiednio Clensia

i PEG-ASC; érednia roznica 4% [95% CI: -13 do 5%]). W czasie badania nie wystgpity zadne
powazne dziatania niepozadane.

Tabela 1. Odsetek pacjentow z dobrym lub doskonalym oczyszczeniem jelita w badaniach
klinicznych (analiza ITT)

Badanie 1 Badanie 2




Clensia PEG-ES | Ogétem | Clensia PEG-ASC | Ogotem

N 17T (zgodnie z 213 208 421 193 192 385

zaplanowanym leczeniem)

Doskonate - dobre

Lo 68,1% 69,2% 68,6% 78,8% 74,5% 76,6%
oczyszczenie jelita
4,3%
Je - 0, ]
Srednia rdznica 1’20/0 . (95% CI -4,2 do

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Makrogol 4000 przechodzi przez przewdd pokarmowy w postaci niezmienionej. Praktycznie nie
wechtania si¢ z przewodu pokarmowego i nie wykazuje znanej aktywnosci farmakologicznej.

Kwas cytrynowy wchiania si¢ gtownie w jelicie cienkim poprzez mechanizm wysycenia transportu.
Po przyjeciu doustnym produktu leczniczego Clensia, jego wchianianie jest bardzo mate, poniewaz
wydalanie kwasu cytrynowego z moczem nie rézni si¢ od grupy kontrolne;.

Symetykon nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.

Eliminacja
Jezeli si¢ wchiona, makrogol 4000 i kwas cytrynowy sg wydalane z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Zadne dane kliniczne nie wykazaly specyficznych zagrozen dla ludzi. Informacja ta opiera si¢ na
konwencjonalnych badaniach toksycznosci ostrej, toksycznosci po wielokrotnym podawaniu,
genotoksycznosci i toksycznego wptywu na reprodukcje.

Z powodu krotkiego okresu stosowania nie prowadzono badan dotyczacych karcynogennosci.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Acesulfam potasowy (E 950)

Aromat limonkowy (sktad: olejek limonkowy, olejek cytrynowy, cytral, cukier puder ze skrobig
kukurydziana, guma arabska (E414), maltodekstryna).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

Saszetki:
3 lata.

Roztwor po przygotowaniu:
Roztwor mozna przechowywac¢ do 24 godzin w temperaturze ponizej 25°C lub w lodowce (2°C -
8°C).

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Saszetki:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.



Roztwor po przygotowaniu:
Warunki przechowywania po przygotowaniu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetka wykonana z papieru/polietylenu/aluminium zawierajgca proszek.

Jedno opakowanie wystarczajace na jeden cykl leczenia zawiera 8 saszetek -4 saszetki A (duze) + 4
saszetki B (mate),.

Wielopaki zawieraja 24, 48, 96 oraz 192 opakowania wystarczajace na pojedynczy cykl leczenia.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Roztwor Clensia przygotowuje si¢ poprzez rozpuszczenie zawartosci dwoch saszetek A i dwoch
saszetek B w wodzie w butelce o pojemnosci 1 litra i dobre jej wstrzasénigcie w celu rozpuszczenia
sktadnikow produktu. Roztwor jest smaczniejszy, gdy zostanie schtodzony przed podaniem.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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