Folheto Informativo: Informacéo para o utilizador

Clensia P¢ para solucéo oral
Lista de substancias ativas, ver sec¢do 6.

Leia com atencdo todo este folheto antes de tomar este medicamento, pois contém
informagdo 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢édo 4.

O que contém este folheto

1. O que é Clensia e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Clensia
3. Como tomar Clensia

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Clensia

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes
1. O que é Clensia e para que € utilizado

Clensia ¢ uma preparacdo para limpeza intestinal com aroma a lima e disponivel em
embalagens de 8 saquetas com po oral.

Cada embalagem contém 4 saquetas A (grandes) e 4 sagquetas B (pequenas) para serem
reconstituidas com agua antes da utilizacao.

Estd a tomar este medicamento para limpar os seus intestinos de modo a deixa-los
prontos para a realizacdo de um exame.

Clensia funciona esvaziando o contetudo dos seus intestinos, pelo que deve esperar ter
evacuacdes intestinais liquidas.

Este medicamento destina-se apenas para a ser utilizado em adultos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Clensia

Né&o tome Clensia:

- se tem alergia a0 macrogol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6).

- se tem uma obstrucdo gastrintestinal.

- se tem uma perfuracao gastrintestinal.



- se tem uma alteracéo do esvaziamento gastrico.

- se tem paralisia do intestino (ocorre frequentemente ap0s uma operacdo ao
abdémen).

- se tem colite toxica ou megacdlon tdxico (uma complicacdo severa da colite
aguda).

Clensia ndo deve ser utilizado em doentes inconscientes.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu medico ou farmacéutico antes de tomar Clensia.

Se 0 seu estado de saude estiver debilitado ou sofrer de uma doenca grave, deve ter
especial atencdo aos possiveis efeitos secundarios indicados na sec¢do 4. Contacte o seu
médico ou farmacéutico se estiver preocupado.

Deve informar o seu médico, antes de tomar Clensia, se qualquer das seguintes situacbes

se aplicar a si:

- necessita de espessar os liquidos para os engolir com seguranca

- tem tendéncia para regurgitar bebidas ou alimentos ingeridos ou acido do
estdbmago

- doenca renal

- insuficiéncia cardiaca ou doenca cardiaca, incluindo pressdo arterial elevada e
batimento cardiaco irregular

- desidratacdo (perda de fluidos que pode originar numa reducdo do seu peso, sede,
tonturas, boca seca, dor de cabega, urina escura e concentrada)

- episddio agudo de doenca inflamatoria intestinal (doenca de Crohn ou colite
ulcerosa).

Clensia ndo deve ser administrado a doentes com comprometimento do estado de
consciéncia sem supervisdo médica.

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

Criancas e adolescentes
Clensia ndo é recomendado para criangas com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Clensia

Se estiver a tomar outros medicamentos devera toma-los pelo menos uma hora antes de
tomar Clensia ou pelo menos uma hora depois, porque estes podem ser eliminados
através do seu aparelho digestivo e ndo atuar devidamente. Foi observado um aumento
transitorio da presséo arterial relacionado insuficiente absor¢do dos medicamentos anti-
hipertensores.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vir a tomar outros medicamentos.



Se estd a tomar medicamentos que afetam a fungdo renal (tais como diuréticos, anti-
inflamatdrios ndo esteroides, inibidores da enzima de conversdo da angiotensina e
antagonistas do recetor da angiotensina), tem risco aumentado de ter alteracGes dos
fluidos e eletrolitos quando toma Clensia. Deve ser vigiado para uma hidratacéo
adequada e devem ser considerados testes laboratoriais antes e depois do tratamento
(eletrdlitos, creatinina, nitrogénio ureico no sangue - BUN).

Clensia com alimentos e bebidas
Né&o deve ingerir qualquer alimento solido desde que comeca a tomar este medicamento
até depois do exame.

Gravidez e amamentacao

Uma vez que a absorcao de Clensia é negligenciavel, Clensia pode ser utilizado durante a
gravidez, se necessario.

Né&o existe experiéncia documentada sobre a utilizagdo deste medicamento durante a
amamentacdo. Visto que a absorcdo deste medicamento é negligenciavel, pode ser
utilizado durante a amamentacao, se necessario.

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

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Clensia ndo afeta a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Clensia contém sodio e potassio.
Este medicamento contém 3877,8 mg de sodio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada-. Isto é equivalente a 194% da ingestdo didria maxima de
sodio recomendada na dieta para um adulto. Este medicamento contém 11,2 mmol de
potéassio por litro. Esta informacdo deve ser tida em consideracdo em doentes com
ingestdo controlada de potéassio.

3. Como tomar Clensia

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

Este medicamento é para uso oral.

A embalagem contém 4 saquetas A (grandes) e 4 saquetas B (pequenas). Para um Gnico
tratamento é necessario dissolver 8 saquetas em 2 litros de agua.

2 saquetas A e 2 saquetas B deverdo ser dissolvidas em 1 litro de agua.

Antes de tomar Clensia, leia atentamente as seguintes instruces. Necessita de saber:

- Quando tomar Clensia

- Como preparar Clensia

- Como beber Clensia

- O que deve esperar que suceda



Quando tomar Clensia

Devem ter-lhe sido dadas, pelo seu médico ou enfermeiro, instruces sobre quando tomar
este medicamento. O seu tratamento com este medicamento tem que ser concluido antes
do exame clinico e pode ser tomado:

Dose completa no dia anterior ao exame:
4 saquetas A e 4 saquetas B dissolvidas em 2 litros de dgua e a solucdo bebida na noite
anterior ao exame.

Dose dividida:

2 saquetas A e 2 saquetas B dissolvidas em 1 litro de &gua e a solucdo bebida na noite
anterior ao exame e 2 saquetas A e 2 saquetas B dissolvidas em 1 litro de &gua e a
solucdo bebida na manha do dia do exame.

Importante: Ndo deve ingerir qualquer alimento sélido desde que comeca a tomar Clensia
até depois do exame.

Como preparar Clensia

Abrir 2 saquetas A (grandes) e 2 saquetas B (pequenas).

Adicione o conteudo de 2 saquetas A e 2 saquetas B para um recipiente adequado.
Adicione 1 litro de 4gua para o recipiente e mexa até dissolucdo completa do pé.

Ap0s reconstituicdo a solucdo pode ser conservada (mantida tapada) a temperatura
inferior a 25°C ateé iniciar a toma da solucdo. A solucdo pode ser refrigerada.
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Como tomar Clensia

Dose completa
Na noite anterior ao exame, dissolva 2 saquetas A e 2 saquetas B em 1 litro de agua e

beba a solucdo de Clensia durante 1 a 1,5 horas. Tente beber 250 ml (dois copos) a cada
15-20 minutos.
Apdbs uma pausa de 1-2 horas, dissolva 2 saquetas A e 2 saquetas B em 1 litro de dgua e
beba a solucéo.
No decorrer deste tratamento, recomenda-se que beba mais 1 litro (oito copos) de um
liquido simples para evitar a perda de fluidos devido a diarreia e manter uma hidratagdo



adequada. Agua, sopa simples (caldo), sumo de fruta (sem polpa), refrigerantes, cha ou
café (sem leite) sdo adequados. Estas bebidas podem ser tomadas sempre que lhe apeteca.

Dose dividida:

Na noite anterior ao exame dissolva 2 saquetas A e 2 saquetas B em 1 litro de agua e
beba a solucéo durante 1 a 1,5 horas. Adicionalmente deve beber 500 ml (quatro copos)
de liquido simples (agua, sumo de frutas, refrigerantes, café/cha sem leite) durante a
noite.

Na manhd do exame, deverad preparar a solucdo da mesma forma (2 saquetas A e 2
saquetas B em 1 litro de &gua) seguida de 500 ml (quatro copos) de liquido simples
(4gua, sumo de frutas, refrigerantes, café/cha sem leite).

Deixe um intervalo de pelo menos duas horas sem beber antes do inicio da colonoscopia.

O que deve esperar que aconteca

Quando comecar a beber a solucdo Clensia, € importante que fique perto de uma casa de
banho.

A dada altura, vai comecar a ter evacuagOes intestinais liquidas. Isto € normal e indica
que a solucdo esta a atuar.

As evacuag0es intestinais parardo pouco depois de ter acabado de beber.

Se sequir estas instrucdes, o seu intestino ficard limpo e isto ajudara a que 0 exame seja
bem sucedido.

Utilizagdo em criangas e adolescentes
Este medicamento ndo deve ser tomado por criangas com idade inferior a 18 anos.

Se tomar mais Clensia do que deveria

Se tomar mais Clensia do que deveria, pode desenvolver diarreia excessiva o que podera
conduzir a desidratacdo. Beba grandes quantidades de liquido, sobretudo sumos de fruta.
Contacte 0 seu médico ou farmacéutico se estiver preocupado.

Caso se tenha esquecido de tomar Clensia

Caso se esqueca de tomar Clensia, tome a dose logo que se aperceber que ndo a tomou.
Se isto acontecer varias horas depois da hora a que o deveria ter tomado, contacte o seu
médico ou farmacéutico para o aconselhar. E importante que conclua a sua preparacdo
pelo menos duas horas antes do procedimento a que vai ser submetido.

Se parar de tomar Clensia
Caso ainda tenha ddvidas 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 secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.



E normal ter diarreia quando toma Clensia.

Se sentir algum dos seguintes sintomas, pare de tomar este medicamento e contacte
imediatamente o seu médico. N&o deve tomar mais Clensia até ter confirmado com o seu
médico:

- erupgOes cutdneas ou comichdo

- inchaco da cara, tornozelos ou outra parte do corpo

- palpitacOes

- cansago extremo

- falta de ar

Efeitos secundarios muito frequentes (pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):
Nauseas, dor abdominal, distensédo abdominal.

Efeitos secundarios frequentes (pode afetar mais de 1 em cada 100 pessoas):
Dor de cabeca, vomitos, dor no anus.

Efeitos secundarios pouco frequentes (pode afetar mais de 1 em cada 1000 pessoas):
Aumento temporéario da pressao arterial, dor de estbmago, alteracdes do paladar, boca
seca, arrepios, diminuicao dos niveis de potassio no sangue.

Os efeitos secundarios seguintes foram por vezes observados, mas ndo se sabe com que
frequéncia ocorrem porque a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis: reacdes alérgicas (as vezes severas, podendo ir até choque), desidratacao,
tonturas, palpitacGes, mal estar geral, sensacdo de desmaio, sensacdo do quarto a rodar
(vertigem), vermelhiddo, urticéria, alteragdo dos niveis sanguineos de sais, incluindo o
aumento do sodio, calcio e cloreto e diminuicdo do bicarbonato.

Os niveis de sodio sanguineo também podem diminuir, sobretudo em doentes a tomar
medicamentos que afetem os rins, como inibidores da ECA e diuréticos utilizados para o
tratamento da doenca cardiaca (ver «Outros medicamentos e Clensia»).

Estas reacGes geralmente sé ocorrem apenas enquanto dura o tratamento. Caso persistam,
consulte o seu médico.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundéarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nédo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de notificacéo:
Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)



http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Clensia

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior.
O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o conservar acima de 30°C.

Apos ter dissolvido o contetudo das saquetas em agua, a solucdo (mantida tapada) ndo
deve ser conservada acima de 25°C. A solucdo também pode ser guardada no frigorifico
(2°C - 8°C).

N&o conservar por mais de 24 horas.

Né&o 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
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteldo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicgéo de Clensia

As substancias ativas sao:

Saqueta A

Macrogol (também conhecido como polietilenoglicol) 4000 52,500 g
Sulfato de sddio anidro 3,750 ¢
Simeticone 0,080 g
Saqueta B

Citrato de sodio 1,863 ¢
Acido citrico anidro 0,813 g
Cloreto de sddio 0,730 ¢
Cloreto de potassio 0,370 ¢

A concentragdo de eletrolitos quando 2 saquetas A e 2 saquetas B sdo dissolvidas em 1
litro de a4gua € a seguinte:

Saédio 168,6 mmol/I
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Sulfato 52,8 mmol/l

Cloreto 34,9 mmol/l
Potassio 11,2 mmol/l
Citrato 21,1 mmol/l

Os outros excipientes sdo acessulfamo de potassio (E950), aroma de lima (contendo
preparados aromatizantes, substancia aromatizante natural, acUcar de pasteleiro com
amido de milho, goma arédbica (E414), maltodextrina).

Qual o aspeto de Clensia e contetido da embalagem
Esta embalagem contém 4 saquetas A (grandes) e 4 saquetas B (pequenas).

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
Alfasigma Portugal. Lda

Avenida José Malhoa n° 2, Edificio Malhoa Plaza,
Piso-Escritério 2.2,

1070-325 Lisboa, Portugal

Tel.: +351 217 226 110

Fax: +351 217 226 119

Fabricante:

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

Este medicamento é autorizado nos Estados Membros do EEE com os seguintes nomes:
Alemanha: Clensia Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen
Eslovaquia: Clensia Prasok na peroralny roztok

Espanha: Clensia Polvo para solucion oral

Franca: Ximepeg Poudre pour solution buvable

Holanda: Clensia Poeder voor drank

Itélia: Clensia Polvere per soluzione orale

Poldnia: Clensia proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Portugal: Clensia P4 para solu¢do oral

Republica Checa: Clensia Prasek pro peroralni roztok

Roménia: Clensia Pulbere pentru solutie orala

Este folheto foi revisto pela dltima vez em 07/2021.

A informacéo que se segue destina-se apenas aos medicos e aos profissionais de cuidados
de saude.



Nota para a equipa médica:

Clensia deve ser administrado com precaucdo a doentes fragilizados com estado de salde
debilitado ou doentes com comprometimento clinico grave como:

reflexo de engasgo comprometido, ou com tendéncia para aspiracao ou regurgitacao

- comprometido estado de consciéncia

- insuficiéncia renal severa (depuracéo de creatinina < 30 ml/min)

- insuficiéncia cardiaca (NYHA de grau 11l ou 1V)

- desidratacéo

- doenca inflamatdria aguda severa

A presenca de desidratacdo deve ser corrigida antes de se utilizar Clensia.

Os doentes semiconscientes ou com tendéncia para aspira¢do ou regurgitacdo devem ser
atentamente vigiados durante a administracao, sobretudo se esta for por via nasogastrica.
Clensia néo deve ser administrado a doentes inconscientes.




