CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Klean-Prep, proszek do sporzadzania roztworu doustnego w saszetce
Roztwor makrogolu i elektrolitow o dziataniu przeczyszczajagcym

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera nastgpujace substancje czynne:

Makrogol 3350 59,0 ¢
Sodu siarczan bezwodny 5,685 g
Sodu wodoroweglan 1,685¢g
Sodu chlorek 1,465 g
Potasu chlorek 0,7425 ¢

Po rozpuszczeniu jednej saszetki w litrze wody, uzyskany roztwor zawiera:

Sod 125 mmol/l
Potas 10 mmol/I
Siarczany 40 mmol/l
Chlorki 35 mmol/Il
Wodoroweglany 20 mmol/l

Zawiera rOwniez Aspartam (R 951)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego W saszetce.
Biaty do kremowego, krystaliczny granulat bez widocznych zanieczyszczen, do sporzadzania roztworu
doustnego, ktory po rozpuszczeniu tworzy bezbarwny roztwor 0 charakterystycznym zapachu wanilii.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany do oczyszczania dolnego odcinka przewodu pokarmowego w ramach
przygotowania do badania diagnostycznego lub operacji chirurgicznej, szczegolnie jelita grubego.

W zaparciach stosuje si¢ jako krotkodziatajacy preparat przeczyszczajacy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecane dawkowanie:

Doroéli:

Do oczyszczania przewodu pokarmowego i przygotowania do badania diagnostycznego lub operacji
chirurgicznej:

W celu rekonstytucji nalezy rozpus$cic¢ calg zawartos¢ saszetki produktu Klean-Prep w 1000 ml (1 litrze)
wody, mieszajac w celu utatwienia rozpuszczenia proszku. Przygotowany roztwor jest bezbarwny i ma



charakterystyczny zapach wanilii. Zwykle dawka preparatu Klean-Prep wynosi 4 litry roztworu

(4 saszetki), wypijanego po 200-250 ml co 10-15 minut do momentu spozycia catego przygotowanego
roztworu (4 litry) lub do momentu, gdy ptyn wydobywajacy si¢ z odbytu stanie si¢ klarowny.
Przygotowany roztwor (4 litry) nalezy wypi¢ w ciggu 4-6 godzin.

Wymagang ilo$¢ roztworu mozna przyja¢ w catosci w ciggu 4-6 godzin wieczorem przed porannym
badaniem lub podzieli¢ w nastepujacy sposob: 2 litry wieczorem przed planowanym badaniem,

a nastepnie do 2 litréw rano w dniu badania. W celu zapewnienia catkowitego oczyszczenia przewodu
pokarmowego zaleca si¢ wypi¢ ostanig szklanke przygotowanego roztworu co najmniej godzing przed
badaniem.

Zaleca sig¢, aby pacjent pozostal na czczo co najmniej na 2 godziny przed podaniem produktu leczniczego
Klean-Prep i nie spozywal pokarméw do czasu zakonczenia prowadzonej operacji chirurgicznej i/lub
badan diagnostycznych.

Przygotowany roztwor jest smaczniejszy po schtodzeniu. Przy podawaniu za pomoca sondy n0Sowo-
zotadkowej szybkos¢ wlewu powinna wynosi¢ 20-30 ml/minutg.

Do stosowania jako krotkodzialajacy preparat przeczyszczajacy w zaparciach:

Jak w przypadku wszystkich preparatow przeczyszczajacych, dtugotrwate stosowanie nie jest zalecane.
Okres stosowania produktu leczniczego Klean-Prep w zaparciach zwykle nie powinien by¢ dtuzszy niz
2 tygodnie, chociaz w razie potrzeby, leczenie po uptywie tego czasu moze zosta¢ powtdrzone i produkt
leczniczy moze by¢ stosowany przez kolejne 2 tygodnie. Nalezy mieszajac rozpusci¢ zawartos¢ jednej
saszetki w 1000 ml wody, a nastgpnie wypi¢ przygotowany roztwor w czasie 4-6 godzin.

Dzieci:

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Klean-Prep u niemowlat
dzieci i mtodziezy.

Niewydolnos$¢ nerek:

Nie ma potrzeby zmiany sposobu dawkowania produktu leczniczego Klean-Prep u pacjentow
z niewydolnoscia nerek.

4.3 Przeciwwskazania:

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.
e Zastoinowa niewydolno$¢ serca (3. lub 4. stopnia wg skali NYHA).
e Ciezkie uszkodzenia nerek.
e Stwierdzona lub podejrzewana niedroznos¢ przewodu pokarmowego lub perforacja, niedroznos$¢ jelita,
zatrzymanie tresci zotadkowej, ostre owrzodzenie jelita lub zotadka, ostre toksyczne zapalenie lub
rozszerzenie okrgznicy.
Stosowanie u dzieci i mtodziezy.
Pacjenci nieprzytomni lub nie w petni przytomni.
Pacjenci wykazujacy sktonnosé¢ do aspiracji lub zarzucania pokarmu.
Pacjenci ostabieni.
Pacjenci z zaburzong funkcjg migs$nia zwieracza.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli produkt jest podawany za pomoca sondy nosowo-zotgdkowej nalezy upewni¢ sig, czy sonda jest
wlasciwie umiejscowiona, szczegolnie w przypadku jesli produkt leczniczy podawany jest osobom



w podesztym wieku. Zglaszano przypadki powiktan w skutek aspiracji roztworu (np. obrzek ptuc)
wymagajacych natychmiastowego leczenia.

U pacjentow z problemami z potykaniem, u ktorych konieczne jest dodawanie preparatu zageszczajacego
do roztworow w celu utatwienia odpowiedniego spozycia, nalezy rozwazy¢ mozliwe interakcje, patrz
punkt 4.5.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu pacjentom z zaburzonym odruchem
wymiotnym, chorobg refluksowa przetyku lub zapaleniem przetyku.

Nalezy wzia¢ po uwage wspotczynnik korzysci do ryzyka przed zastosowaniem produktu leczniczego
Klean-Prep u pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem jednoczesnego wystepowania niewydolnosci nerek,
to jest u pacjentéw z ostrym zawalem serca lub niestabilng dusznicg bolesng, a takze u pacjentow

W podesztym wieku.

Produkt leczniczy Klean-Prep powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentow z zapaleniem jelita w fazie
zaostrzenia.

Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

U pacjentéw 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 pacjentdow 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 bolem brzucha, krwawieniem z odbytu lub innymi objawami
niedokrwiennego zapalenia jelita grubego nalezy jak najszybciej podda¢ badaniom.

Rzadko raportowano przypadki zaburzen w gospodarce elektrolitowej u pacjentéw o podwyzszonym
ryzyku, mimo, ze byly one niespodziewane w zwigzku z izotonicznym sktadem produktu leczniczego
Klean-Prep. Dlatego produkt leczniczy Klean-Prep powinien by¢ ostroznie stosowany u pacjentow

z zaburzeniami gospodarki elektrolitowej, takich jak pacjenci z niewydolno$cig nerek, uszkodzeniem
serca lub pacjenci leczeni jednoczesnie preparatami moczopgdnymi. Pacjenci ci powinni by¢ w trakcie
leczenia odpowiednio nawadniani. Nalezy monitorowaé poziom elektrolitow w momencie rozpoczecia
i po zakonczeniu terapii.

W przypadku zwigkszenia, rozszerzenia lub nasilenia si¢ bolu nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ podawania
produktu leczniczego lub przerwaé jego podawanie do czasu ustgpienia objawow.

Produkt leczniczy Klean-Prep zawiera aspartam, ktorego metabolitem jest fenyloalanina. Moze mie¢ to
znaczenie przy leczeniu pacjentow z fenyloketonurig.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przyjmowane doustnie w ciggu godziny od przyjecia produktu leczniczego Klean-Prep mogg by¢
usuniete z przewodu pokarmowego a tym samym nie by¢ wchtoniete. Makrogol 3350 moze powodowaé
nieprawidlowe wyniki testow enzymatycznych (np. ELISA) wykorzystywanych do diagnostyki
oproézniania jelita. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania innych lekow przeczyszczajacych lub lekow
oczyszczajacych jelita.

Klean-Prep moze potencjalnie wej$¢ w interakcje, jesli zostanie uzyty z zagestnikami zywnosci na bazie
skrobi. Obecny w sktadzie produktu leczniczego makrogol przeciwdziata zageszczajagcemu dziataniu
skrobi, skutecznie uptynniajac preparaty, ktore, stosowane u 0sob z problemami z potykaniem, musza
zosta¢ odpowiednio zaggszczone.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje



Produkt leczniczy Klean-Prep powinien by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig tylko w
przypadku, jesli lekarz uzna to za konieczne. Brak danych dotyczacych stosowania substancji czynnych
produktu leczniczego Klean-Prep u kobiet w czasie cigzy.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Przedstawione nizej dziatania niepozadane obserwowano gtéwnie w trakcie badan klinicznych, jak
réowniez po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu z nastepujaca czestoscia: bardzo czesto
(=1/10), czesto (=1/100, <1/10), niezbyt czesto (=1/1000, <1/100), rzadko (=1/10 000, <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000) w tym przypadki pojedyncze.

Klasyfikacja ukladow

i narzadow Czesto$¢ wystepowania Dzialanie niepozadane
Nudnosci, wzdecia, rozdecie
Czesto brzucha, dyskomfort w jamie
I . brzusznej
Zaburzenia zoladka i jelit B0l brzucha i nadbrzusza,
Niezbyt czgsto wymioty, podraznienie okolicy
odbytu
. Drgawki (zwigzane
Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czgsto z niedoborem sodu)
Rzadko Bol glowy
. Reakcje nadwrazliwosci,
Zaburzenia uktadu X .
. . Rzadko reakcje anafilaktyczne w tym
immunologicznego
Wstrzas
Zaburzenia metabolizmu Zaburze_ma ggsppdarkl .
o Rzadko elektrolitowej: hiponatremia,
i odzywiania . .
hipokaliemia
Zabu'rze?nla.ukia.d}l ’oc’jdec.:hoyvego, Rzadko Dusznos$¢
klatki piersiowej i $rodpiersia
Zaburzenia skory i tkanki Rzadko Pokrzywka, wysypka, obrzek

podskornej naczynioruchowy

Zaburzenia ogodlne i stany

- . Rzadko Dreszcze, obrzek
W miejscu podania

W bardzo rzadkich przypadkach (dwa udokumentowane przypadki w pismiennictwie) wymioty wywotane
przyjeciem roztworu przeczyszczajacego zawierajacego makrogol spowodowaty pekniecie blony sluzowe;j
przetyku (zespot Mallory’ego-Weissa) 1 w konsekwencji krwawienie z gornego odcinka przewodu
pokarmowego.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

W przypadku ewidentnego, przypadkowego przedawkowania, jesli biegunka jest cigzka, podjgcie
srodkow zachowawczych jest wystarczajace, nalezy podawaé duze ilo$ci ptyndw, zwiaszcza sokow
owocowych.

W rzadkich przypadkach przedawkowania, prowadzacych do ogoélnoustrojowej odpowiedzi, mozna
zastosowa¢ nawadnianie dozylne. Nalezy jednoczesnie zaznaczy¢, ze substancje czynne produktu
leczniczego Klean-Prep nie sg wchtaniane przez organizm. Jedno opakowanie produktu leczniczego
Klean-Prep zawiera ilo$¢ przeznaczona do przygotowania roztworu niezb¢dnego do przeprowadzenia
jednego badania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:
Leki przeczyszczajace osmotyczne, makrogol w potaczeniach.
Kod ATC: A 06 AD 65

Glownym sktadnikiem produktu leczniczego Klean-Prep jest makrogol 3350, ktory jest osmotycznym
srodkiem przeczyszczajacym. W sktad produktu wchodzg rézne sole, ktorych zadaniem jest utrzymanie
rownowagi elektrolitow w organizmie. Produkt leczniczy Klean-Prep dziata jako $rodek oprozniajacy

i oczyszczajacy jelita.

Mechanizm dzialania

Makrogol dziata w jelitach dzieki swoim wlasciwosciom osmotycznym, co wywotuje efekt
przeczyszczajacy. Zwigksza objetosc stolca, co indukuje wzmozong perystaltyke jelita grubego droga
przewodnictwa nerwowo-migsniowego. Fizjologiczng konsekwencja tego dziatania jest szybsze przejscie
luZznego stolca przez okr¢znice i utatwienie defekacji. Elektrolity zawarte w produkcie Klean-Prep

W potaczeniu z makrogolem sg wymieniane przez barierg jelitowa (btona §luzowa) z elektrolitami
surowicy i wydalane w wodzie zawartej w kale bez naruszenia rownowagi wodno-elektrolitowej
(s6d,potas) organizmu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym, makrogol 3350 w przewazajacej ilosci wydalany jest z moczem w ciagu 24 godzin.
Po podaniu doustnym przechodzi w ciggu 24 godzin przez uktad pokarmowy i jest wchtaniany jedynie

w niewielkim stopniu.

Przy stosowaniu zgodnie z zaleceniami, jedynie niewielka ilo$¢ dawki przyjetej doustnie jest wchtaniana
przez nieuszkodzong okrezniceg.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie dotyczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych



Aspartam (E951), aromat waniliowy (Vanilla flavour 17410067).

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

4 lata.

Roztwor po sporzadzeniu przechowywac: 48 godzin w lodowce (2-8 °C) lub 2 godziny w temperaturze
ponizej 25 °C.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Saszetka z folii Papier/PE/Aluminium/Surlyn w tekturowym pudetku lub saszetka z folii
Papier/PE/Aluminium/Surlyn w pojemniku z PP z zakretka z PP.

Wielkos$ci opakowan:

2 lub 4 saszetki w tekturowym pudetku.

4 saszetki w pojemniku PP z zakretka PP.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

Po rozpuszczeniu produktu leczniczego Klean-Prep powstaje przezroczysty, bezbarwny roztwor
o0 charakterystycznym zapachu wanilii.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Perffarma Sp. z 0.0.

ul. Krolowej Marysienki 13/11

02-954 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22977

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2016.02.09



Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 10 marca 2021 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



