Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Klean-Prep, proszek do sporzadzania roztworu doustnego w saszetce

Macrogolum 3350 + Natrii sulfas anhydricus + Natrii hydrogenocarbonas + Natrii chloridum + Kalii
chloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

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

- Lekten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli u pacjenta wystapig 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 Klean-Prep i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klean-Prep
Jak stosowac lek Klean-Prep

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Klean-Prep

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

BN INE .

1. Co to jest lek Klean-Prep i w jakim celu si¢ go stosuje

Klean-Prep zawiera makrogol 3350 i mieszaning soli. Wystepuje w postaci proszku, z ktorego sporzadza
sie roztwor do picia.

Lek stosowany jest doustnie:

- w celu oczyszczenia dolnego odcinka przewodu pokarmowego jako przygotowanie do badania
diagnostycznego lub operacji chirurgicznej, szczegolnie jelita grubego.

- w zaparciach, jako krétkodziatajacy lek przeczyszczajacy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klean-Prep

Kiedy nie stosowa¢ leku Klean-Prep

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- upacjentdOw z zastoinowg niewydolnoS$cig serca,

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie uszkodzenie nerek,

- je$li u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zotadka lub jelit,

- w przypadku wystgpienia ostrego toksycznego zapalenia okrg¢znicy,

- w przypadku wystapienia gwattownych wzdec¢ (rozszerzenie okreznicy),

- Jesli u pacjenta wystepuje lub jest podejrzewana niedroznos¢ przewodu pokarmowego lub perforacja,

- jesli u pacjenta wystepuje niedroznosc¢ jelita (przechodzenie treSci pokarmowej z zotgdka do jelita jest
zatrzymane lub odbywa si¢ powoli),

- Jesli u pacjenta wystepuje zatrzymanie tresci zotadkoweyj,

- jesli pacjent jest nieprzytomny lub nie w pehni przytomny,

- je$li pacjent ma sktonnosci do aspiracji lub zarzucania pokarmu,

- jesli pacjent jest ostabiony,



- jesli pacjent ma zaburzong funkcj¢ mig$nia zwieracza.

Jesli u pacjenta wystegpuje ktorekolwiek z wyzej wymienionych schorzen badz objawow nie nalezy
stosowac leku Klean-Prep. W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg
przed zastosowaniem leku Klean-Prep.

Nie nalezy stosowa¢ leku Klean-Prep u dzieci i mlodziezy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed przyje¢ciem lub podaniem leku Klean-Prep, proszek do sporzadzania roztworu doustnego, nalezy

zasiegna¢ opinii lekarza lub farmaceuty jesli:

- pacjent ma ostry zawat serca, niestabilng dusznicg bolesna,

- pacjent jest w podesztym wieku,

- U pacjenta wystepuja problemy z przetykaniem,

- pacjent cierpi na refluks zotadkowo-przetykowy,

- U pacjenta jest zaburzony odruch wymiotny,

- U pacjenta stwierdzono zapalenie przetyku,

- U pacjenta stwierdzono zapalenie jelit,

- U pacjenta stwierdzono zaburzenie gospodarki elektrolitowej wystepujace w niewydolnosci nerek,
uszkodzeniu serca oraz podczas leczenia lekami moczopednymi,

- pacjent cierpi na fenyloketonurig, rzadko wystepujace dziedziczne schorzenie, poniewaz Klean-Prep
zawiera aspartam.

Jesli podczas przyjmowania leku Klean-Prep do oczyszczania jelita, u pacjenta wystapi nagly bol brzucha
lub krwawienie z odbytu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub bezzwlocznie zglosi¢ si¢ po pomoc
medyczna.

Jezeli u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z wyzej wymienionych schorzen lub jego podejrzenie, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Klean-Prep u dzieci i mtodziezy.

Lek Klean-Prep a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, rowniez tych, ktére wydawane
sg bez recepty. Dotyczy to rowniez lekow ziotowych.

Lek Klean-Prep moze obniza¢ wchtanianie innych lekow. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
innych lekéw przeczyszczajacych lub lekow oczyszczajacych jelita.

W przypadku koniecznosci zageszczania ptyndw w celu ich bezpiecznego potkniecia, Klean-Prep moze
przeciwdziala¢ dziataniu zaggszczacza.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie opisano wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn.

Lek Klean-Prep zawiera aspartam

Lek zawiera aspartam, ktory jest zrodlem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow

z fenyloketonuria. Jezeli pacjent choruje na fenyloketonurig, powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.



3. Jak stosowa¢ lek Klean-Prep

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Dorosli:
Stosowanie leku do oczyszczania przewodu pokarmowego i przygotowania do badania
diagnostycznego lub operacji chirurgicznej:

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

W celu rekonstytucji nalezy rozpusci¢ catg zawarto$¢ saszetki produktu Klean-Prep w 1000 ml (1 litrze)
wody, mieszajac w celu ultatwienia 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.
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 litrow rano w dniu badania. W celu zapewnienia catkowitego oczyszczenia przewodu
pokarmowego zaleca si¢ wypi¢ ostatnig szklanke przygotowanego roztworu co najmniej godzing przed
badaniem.

Po okoto jednej godzinie od przyjecia leku powinna pojawic si¢ biegunka. Jest to normalny objaw
0znaczajacy, ze lek zaczat dziatac.

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

Uwaga:

Jesli pacjent poczuje wzdgcia lub zacznie odczuwaé dyskomfort w jamie brzusznej, nalezy zwolni¢ tempo
picia, lub spacerowa¢ do momentu uczucia ulgi. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z osobag, ktora bedzie
wykonywata badanie badz zabieg chirurgiczny w przypadku obaw, ze nie zdazy sie wypié calej iloSci
roztworu przed badaniem.

Do stosowania jako krotkodzialajacy preparat przeczyszczajacy w zaparciach:

Jak w przypadku wszystkich preparatow przeczyszczajgcych, dlugotrwate 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¢ powtorzone i produkt
moze by¢ stosowany przez kolejne 2 tygodnie. Nalezy mieszajac rozpusci¢ zawartos¢ jednej saszetki

w 1000 ml wody, a nastepnie wypi¢ przygotowany roztwor w czasie 4-6 godzin.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Klean-Prep nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.



Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Klean-Prep i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem jezeli
wystapi jedno z nizej wymienionych powaznych dziatan niepozgdanych, ktéore mogg wymagac
natychmiastowej pomocy lekarza:

- obrzek warg, twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu lub zastabniecie, §wiad 1 guzowata
wysypka

Wymienione objawy mogg by¢ oznakg reakcji alergiczne;.

Reakcje alergiczne podczas stosowania leku Klean-Prep sa rzadkie (moga dotyczy¢ 1 pacjenta na 1000
leczonych) ale moga by¢ powazne.

Pozostale dzialania niepozadane

Czgsto (moga wystapic u 1 pacjenta na 10):
Nudnosci, wzdecia, rozdecie brzucha, dyskomfort w jamie brzusznej

Niezbyt czesto (mogg wystapié u 1 pacjenta na 100):
B0l brzucha i nadbrzusza, wymioty, podraznienie okolicy odbytu, drgawki zwigzane z niskim poziomem
sodu we Krwi

Rzadko (moga wystapic¢ u 1 pacjenta na 1000):
Bol gtowy, zaburzenia gospodarki elektrolitowej takie jak: niski poziom sodu i potasu we krwi, dusznos¢,
obrzeki, dreszcze

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) i w konsekwencji krwawienie z gérnego odcinka przewodu
pokarmowego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Klean-Prep

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Klean-Prep po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na saszetce i tekturowym
pudetku lub pojemniku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Roztwor po sporzadzeniu przechowywacé: 48 godzin
w lodowece (2 - 8°C) lub 2 godziny w temperaturze ponizej 25 °C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Klean-Prep

- Substancjami czynnymi leku sa: makrogol 3350, sodu siarczan bezwodny, sodu wodoroweglan, sodu
chlorek, potasu chlorek.
Kazda saszetka zawiera: 59 g makrogolu, 5,685 g sodu siarczanu bezwodnego, 1,685 g sodu
wodoroweglanu, 1,465 g sodu chlorku i 0,7425 g potasu chlorku

- Pozostate sktadniki to: aspartam (E 951), aromat waniliowy (Vanilla flavour 17410067).

Po rozpuszczeniu zawartosci 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

Jak wyglada lek Klean-Prep i co zawiera opakowanie

- Lek jest biatym lub kremowym proszkiem do rozpuszczenia w wodzie. Po rozpuszczeniu powstaje
przezroczysty, bezbarwny roztwor 0 zapachu wanilii.

Rodzaje opakowan:

Lek jest pakowany w saszetki umieszczone w tekturowym pudetku Iub w saszetki umieszczone w
pojemniku z zakretka.

Wielkosci opakowan:

2 lub 4 saszetki w tekturowym pudetku.

4 saszetki w pojemniku z zakretka.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Perffarma Sp. z 0.0.

ul. Krolowej Marysienki 13/11
02-954 Warszawa

Wytworca

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown, Mulhuddart, Dublin 15
Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



