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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Klean-Prep associagdo p6 para solucdo oral

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4

O que contém este folheto:

. O que é Klean-Prep e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Klean-Prep
. Como tomar Klean-Prep

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Klean-Prep

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Klean-Prep e para que é utilizado

Klean-Prep € uma solugdo eletrolitica para lavagem gastrointestinal, que se
apresenta sob a forma de um poé cristalino, com uma cor que pode ir do branco ao
creme, de sabor caracteristico a baunilha e que, uma vez preparado, origina uma
solucdo perfeitamente transparente.

Klean-Prep esta indicado para lavagens gastrointestinais e preparacdo para exames
complementares de diagnostico ou cirurgia, particularmente no intestino grosso.

2. O que precisa de saber antes de tomar Klean-Prep

Ndo tome Klean-Prep:

- se tem alergia (hipersensibilidade) as substancias ativas (sulfato de soédio anidro,
bicarbonato de sédio. cloreto de sédio, macrogol 3350 e cloreto de potdssio) ou a
qualguer componente deste medicamento (indicados na secgao 6).

Klean-Prep ndo deve ser administrado em doentes com suspeita de perfuracao ou
obstrucdo gastrointestinal, ileus, retencdo gastrica, ulceragdo intestinal ou gastrica,
colite toxica ou megacdlon toxico.

Nao administrar a doentes com menos de 20 Kg de peso.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Klean-Prep.

N&o ingerir alimentos solidos 2 horas antes da ingestdo de Klean-Prep.
O produto deve ser administrado com precaucao em doentes com o reflexo de
vomito diminuido, esofagite de refluxo ou com alteragdo do estado de consciéncia.



APROVADO EM
18-09-2020
INFARMED

Deverdao ser observados durante a administracdo, os doentes inconscientes,
semiconscientes ou o0s doentes propensos a aspiracao ou regurgitacao,
especialmente se a administracdo se realizar por via nasogastrica. Neste caso, o
ritmo normal de administracdo devera ser de 20 a 30 ml por minuto.

Caso surja distensdo ou dor, a taxa de administracdo devera ser reduzida ou
interrompida temporariamente até que os sintomas cessem.

Klean-Prep devera ser usado com grande precaucdo em doentes com colite ulcerosa
ou proctite.

Recomenda-se a monitorizacdo do equilibrio hidroelectrolitico com a utilizagdo de
Klean-Prep, particularmente nos doentes com alteragdes do referido equilibrio.

Se sentir dor abdominal subita ou hemorragia retal durante a utilizacdo de Klean-
Prep para preparacdo do intestino, contacte o seu médico ou procure imediatamente
ajuda médica.

Outros medicamentos e Klean-Prep
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Klean-Prep com alimentos e bebidas
Deve ser tido em conta que toda a medicacdao administrada oralmente na primeira
hora de utilizacdo de Klean-Pre podera ser evacuada pelo trato gastrointestinal, ndo
sendo consequentemente absorvida.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ndo existe experiéncia de utilizacdo de Klean-Prep durante a gravidez e aleitamento,
pelo que ndo deve ser utilizado durante este periodo, salvo expressa indicacdo
meédica.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Nao foram efetuados estudos sobre a capacidade de condugdo e concomitante
utilizacdo de Klean-Prep. Excetuando raros casos de hipersensibilidade, ndo sao
esperados efeitos sobre a capacidade de conducdo e utilizacdo de maquinas com a
utilizacdo de Klean-Prep.

Klean-Prep contém aspartamo (E951), sodio e potassio

Este medicamento contém uma fonte de fenilalanina (uma vez que contém
aspartamo (E951) que é metabolizado em fenilalanina). Pode ser prejudicial em
individuos com fenilcetondria.

Este medicamento contém 125,2 mmol (2879,51 mg) de sodio por saqueta (sob a
forma de bicarbonato de soddio, cloreto de sodio e sulfato de sdédio anidro). Esta
informacdo deve ser tida em consideracdo em doentes com ingestao controlada de
sodio.

Este medicamento contém 9,96 mmol (388,43 mg) de potassio por saqueta (sob a
forma de cloreto de potassio). Esta informacdo deve ser tida em consideragcdo em
doentes com funcdo renal diminuida ou em doentes com ingestdo controlada de
potassio.
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3. Como tomar Klean-Prep

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

N&do ingerir alimentos solidos 2 horas antes da ingestdo de Klean-Prep, e durante
todo o periodo que antecede o exame. Podem, no entanto, ingerir-se liquidos tais
como cha, café sem leite ou refrigerantes.

Para utilizar a solugao de Klean-Prep, proceder do seguinte modo:
Adultos:

Para esvaziar o conteldo do seu intestino antes de um exame complementar de
diagnéstico ou cirurgia:

- Serdo necessarios até 4 litros de solucdo (4 saquetas)

- A quantidade total de solugdo necessaria, pode ser tomada na noite que antecede o
exame/cirurgia a realizar, ou dividida da seguinte forma: 2 litros na noite que
antecede o0 exame/cirurgia, seguidos dos restantes 2 litros na manhd do
exame/cirurgia.

Devera proceder da seguinte forma:

1. Dissolver o conteddo de uma saqueta num litro de agua morna, agitando para
completa dissolucdo do po.

2. Ingerir 250 ml da solucdo obtida de 10 em 10, ou de 15 em 15 minutos.Devera
ingerir 1 litro desta solugdo em cerca de 1 hora.

3. Repetir este procedimento em relacdo as restantes saquetas.

Klean-Prep destina-se a limpar o intestino pelo que provocard uma evacuagdo
diarreica liquida. A primeira destas evacuactes devera ocorrer 1 a 2 horas apds o
inicio da ingestdo da solugdo.

Utilizagdo em criancgas:
Ndo existe experiéncia suficiente do uso deste produto em criancas

Insuficientes renais:
Ndo € necessario qualquer ajuste da dose recomendada, nos doentes com
insuficiéncia renal

Insuficientes hepaticos:
Ndo € necessario qualquer ajuste da dose recomendada, nos doentes com
insuficiéncia hepatica.

Se utilizar mais Klean-Prep do que deveria

Em caso de sobredosagem grave, com diarreia intensa, sdo normalmente suficientes
medidas conservadoras: deverdao ser administradas quantidades abundantes de
liguidos, particularmente sumos de fruta.

Neste caso, devera ser efetuada uma cuidadosa avaliagdo e monitorizagdo do
equilibrio hidro-eletrolitico.
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Poder-se-do registar nauseas e distensdo abdominal com possivel sensacdo de
enfartamento, colicas abdominais, vomitos, gases e irritacdo anal. Normalmente
estes efeitos cessam rapidamente. Caso venha a sentir alguns destes disturbios
gastrointestinais, beba a sua preparacao de Klean-Prep mais devagar ou interrompa
a sua ingestdo por alguns minutos até se sentir melhor.

Tém sido raras as descrigdes de outros efeitos adversos, como erupgdes cutdneas
com comichdo (urticaria, rash) ou vermelhiddo da pele. Em situagdes mais graves de
alergia ao produto, podera surgir inchago da face, labios, lingua e garganta, podendo
tambeém surgir dificuldade em respirar e falta de ar. Se tiver alguma destas reacses,
deve contactar um médico imediatamente para aconselhamento.

Principalmente em pessoas que estejam a tomar medicamentos para os rins tais
como diuréticos ou inibidores da ECA, podera surgir uma reducdo dos niveis de sodio
e potdssio no sangue. Niveis muito baixos de sodio poderdo provocar convulsges.
Poderao ainda registar-se dores de cabeca e arrepios.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Klean-Prep

Nao conservar acima de 25° C.

Conservar em local seco na embalagem de origem para proteger da humidade.

Apoés reconstituicdo, a solucdo oral deve ser conservada no frigorifico (2°C - 8°C) e
utilizada no prazo de 48 horas.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na saqueta e na
embalagem exterior, apds "VAL.". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

N&o utilize Klean-Prep, se verificar sinais visiveis de deterioracdo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo do Klean-Prep

- As substancias ativas sdo: sulfato de sédio anidro, bicarbonato de sdédio, cloreto de
sodio, macrogol 3350 e cloreto de potassio. Cada saqueta contém 5685 mg de
sulfato de sodio anidro, 1685 mg de bicarbonato de sodio, 1465 mg de cloreto de
sodio, 59000 mg de macrogol 3350 e 742,5 mg de cloreto de potassio.
- Os outros componentes sdo: aspartamo (E951) e aroma de baunilha.

Apos reconstituicdo em 1 litro de agua, obtém-se as seguintes concentragdes:
Sodio: 125 mmol/L

Potassio: 10 mmol/L
Sulfato: 40 mmol/L
Cloreto: 35 mmol/L
Bicarbonato: 20 mmol/L
Macrogol: 17.6 mmol/L

Qual o aspeto de Klean-Prep e contelldo da embalagem

Klean-Prep pd para solugdo oral apresenta-se como um po cristalino branco a
creme, sem impurezas presentes, acondicionado em embalagens de 4 saquetas em
caixa exterior de cartdao ou em tubo de polipropileno com tampa em polipropileno.
Cada saqueta contém 68,96 g de po.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Helsinn Birex Pharmaceuticals, Ltd.

Damastown - Mulhuddart

15 Dublin

Irlanda

Representante local:

Angelini Pharma Portugal, Unipessoal Lda
Rua Joao Chagas, 53 - 3°

1499-040 Cruz Quebrada - Dafundo
Portugal



Fabricante

Helsinn Birex Pharmaceuticals, Ltd.
Damastown - Mulhuddart

15 Dublin

Irlanda

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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