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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

KLEAN-PREP®,

69 g Pulver zur
Herstellung einer L6sung zum
Einnehmen

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoffe: Macrogol 3350,
Natriumsulfat,
Natriumhydrogencarbonat,
Natriumchlorid, Kaliumchlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie

mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage

beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

«  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder
einen Rat benétigen.

«  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

«  Wenn Sie sich nach einigen Tagen nicht besser oder gar schlechter
fuhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Klean-Prep und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Klean-Prep beachten?
Wie ist Klean-Prep anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Klean-Prep aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST KLEAN-PREP UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Klean-Prep ist ein Pulver mit Vanillegeschmack zur Herstellung einer
Darmspiillésung zur Darmreinigung vor diagnostischen Untersuchungen,
z. B. Koloskopie, und vor operativen Eingriffen am Darm.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON KLEAN-PREP
BEACHTEN?

Klean-Prep darf nicht angewendet werden, wenn Sie oder lhr Arzt

vermuten, dass:

- Sie Uberempfindlich gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen
Bestandteile sind (siehe Abschnitt 6)

- Sie an einer Herzinsuffizienz im fortgeschrittenen Stadium leiden

- Ihr Darm nicht vollstandig durchgangig ist, bzw. wenn Sie an
einer Blockade (Obstruktion) im Verdauungstrakt oder an einem
Darmverschluss (lleus) leiden

- Sie einen Durchbruch (Perforation) im Verdauungstrakt haben

- Sie an einer Stérung der Magenentleerung leiden

- Sie an einer toxischen Dickdarmerweiterung oder an einer toxischen
Darmentziindung leiden

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Klean-Prep ist erforderlich,

- wenn Sie an Schluckstérungen (Stérung des Schluckreflexes) oder
einer Refluxkrankheit (Refluxdsophagitis) leiden und nicht bei vollem
Bewusstsein sind (siehe auch ,Anwendung von Klean-Prep zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken”). In diesen Situationen besteht die Gefahr
einer Aspiration (Eindringen von Fremdstoffen in die Lungen wéhrend
des Einatmens) oder Regurgitation (Rlickfluss von Mageninhalt), so dass
eine sorgfaltige Uberwachung erforderlich ist; das gilt insbesondere bei
nasogastraler Verabreichung.

- wenn Sie an einer akuten entzlindlichen Darmerkrankung leiden,
darf Klean-Prep nur mit Vorsicht bzw. nach Riicksprache mit dem
behandelnden Arzt angewendet werden.

- wenn Sie ein sogenannter Hochrisikopatient sind, sollte der Arzt eine
engmaschige Uberwachung des Elektrolyt- und Fliissigkeitshaushaltes
durchfthren.

Kinder:
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten Klean-Prep nicht anwenden.

Bei Patienten mit Herzschwédche (Herzinsuffizienz in leichtem
Stadium), Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Herzrhythmusstérungen
oder Funktionsstorungen der Niere (Niereninsuffizienz) und
Lebererkrankungen ist Klean-Prep mit Vorsicht anzuwenden.

Félle von Lungenddemen nach Aspiration einer Macrogol-Lavage-L&sung
wurden berichtet, die eine sofortige Behandlung erforderten.

Obwohl durch die isotonische Zusammensetzung des Produktes

nicht zu erwarten, wurde bei Risikopatienten in seltenen Fallen von
Elektrolytverschiebungen berichtet. Daher sollte Klean-Prep mit

Vorsicht bei Patienten angewendet werden, die einem Risiko fir
Elektrolytstérungen unterliegen, wie beispielsweise Patienten mit
Niereninsuffizienz, Herzschwache oder bei Patienten, die gleichzeitig mit
Entwdsserungsmitteln behandelt werden.

Bei Auftreten eines Blahbauchs (abdominelle Aufblahung) oder
Schmerzen ist die Einnahme zu verlangsamen oder voriibergehend
einzustellen, bis die Beschwerden abklingen.

Wenn bei lhnen wéhrend der Einnahme von Klean-Prep zur Darmvorbereitung
pl6tzliche Bauchschmerzen oder rektale Blutungen auftreten, wenden Sie sich
unverziiglich an Ihren Arzt oder begeben Sie sich unverziglich in drztliche
Behandlung.

Bei einigen Patienten wurden Krampfanfélle im Zusammenhang mit sehr
niedrigem Natriumspiegel im Blut berichtet. Die Patienten entwickeln
aufgrund des niedrigen Natriumspiegels unter Umstéanden auch
Verwirrtheit und Desorientierung.

Bei dlteren, gebrechlichen oder geschwachten Patienten sollte Klean-Prep
mit Vorsicht und unter arztlicher Aufsicht angewendet werden.

Die Einnahme der zubereiteten Klean-Prep Losung ersetzt nicht die
reguldre Flussigkeitszufuhr; diese muss weiterhin gewahrleistet sein.

Anwendung von Klean-Prep zusammen mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Nehmen Sie keine Arzneimittel (z. B. orale empfangnisverhiitende
Medikamente) eine Stunde vor bis eine Stunde nach der Einnahme von
Klean-Prep ein, da diese aus Ihrem Magen- und Darmtrakt ausgeschwemmt
werden und nicht korrekt wirken kdnnen.

Anwendung von Klean-Prep zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrdanken

Mindestens zwei Stunden vor Einnahme von Klean-Prep sollte bis nach
der Untersuchung keine feste Nahrung eingenommen werden. Allerdings
konnen klare Flussigkeiten (z. B. Tee oder Kaffee ohne Milch, Fruchtsafte
ohne Fruchtfleisch) wahrend der Vorbereitungszeit getrunken werden.

Der gebrauchsfertigen Losung von Klean-Prep diirfen keine anderen
Lésungen oder Zusétze (insbesondere Aromastoffe) hinzugefugt
werden, da diese eine Veranderung der Osmolaritat oder der
Elektrolytzusammensetzung zur Folge haben oder es zur Entwicklung
von explosiven Gasgemischen im Darm bei Abbau der Zusatze durch
Darmbakterien kommen kann.

Falls Sie Flussigkeiten eindicken miissen, um sie sicher schlucken zu kdnnen,
kann Klean-Prep der Wirkung des Verdickungsmittels entgegenwirken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:
Klean-Prep hat keinen bekannten Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Klean-Prep

Klean-Prep enthalt 49,4 mg Aspartam pro Beutel. Aspartam ist eine Quelle
fir Phenylalanin. Es kann schadlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie
(PKU) haben, eine seltene angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin
anreichert, weil der Korper es nicht ausreichend abbauen kann.

Klean-Prep enthalt 125 mmol (2,9 g) Natrium pro Beutel. Dies sollte bei
Patienten beachtet werden, die eine kochsalzarme (natriumarme) Diat
einhalten sollen.

Dies entspricht 145 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
tdglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung, wovon ein Grof3teil tiber den
Stuhl wieder ausgeschieden wird. Wenn Sie eine kochsalzarme (natriumarme)
Diat einhalten missen, sollten Sie dies jedoch berlicksichtigen.

Klean-Prep enthalt 10 mmol (389,4 mg) Kalium pro Beutel. Wenn Sie an
eingeschrankter Nierenfunktion leiden oder eine kontrollierte Kalium-Diat
(Diat mit niedrigem Kaliumgehalt) einhalten miissen, sollten Sie dies
berlcksichtigen.

3. WIE IST KLEAN-PREP ANZUWENDEN?

Wenden Sie Klean-Prep immer genau nach der Anweisung des Arztes an.
Bitte fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tGbliche Dosis:

Erwachsene:
4 x 1 Beutel Klean-Prep. 1 Beutel wird in je 1 Liter Wasser aufgelost und
getrunken.

Bei nasogastraler Verabreichung (Zufuhr iber eine durch die Nase
eingefiihrte Sonde im Magen) werden 20-30 ml pro Minute zugefiihrt.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion:
Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz)
sind keine Dosisanderungen nétig.

Art und Dauer der Anwendung:

Offnen Sie den Beutel und geben Sie das Pulver in ein geeignetes
Messgefal (Klean-Prep-Dose mit 1-Liter-Markierung). Fiillen Sie den
Behalter zunachst bis zur 500-mI-Messmarke mit lauwarmem Wasser
auf. Nach kraftigem Schiitteln (Drehverschluss sorgfaltig verschlieBen)
bzw. Rihren fiillen Sie die Flussigkeit bis zur 1-Liter-Messmarke auf.
Vergewissern Sie sich, dass sich das Pulver vollstédndig geldst hat. Trinken
Sie die Losung glasweise (1/4 1) alle 10-15 Minuten, wobei die ersten

2 Liter innerhalb von etwa 2 Stunden verbraucht sein sollen. In der
Regel setzt danach der Stuhlgang ein. Nach Bedarf kdnnen Sie eine
Pause einlegen und dann in der gleichen Weise die nachsten 1 - 2 Liter
einnehmen bzw. die Damvorbereitung am nachsten Morgen fortsetzen.
Die Darmvorbereitung ist abgeschlossen, wenn Sie die gesamten 4 Liter
verbraucht haben oder der rektale Ausfluss klar ist.

Die Losung ist in geklhltem Zustand geschmacklich angenehmer.

Klean-Prep-Trinkldsung kann am Vorabend oder am Morgen der
Untersuchung eingenommen bzw. die gesamte Trinkmenge kann auch
auf beide Tage verteilt werden (z. B. 2 bzw. 3 Liter am Vorabend und 2 bzw.
1 Liter am Morgen des Untersuchungstages).

Normalerweise wird bei chirurgischen Eingriffen und
Réntgenuntersuchungen des Dickdarms (Bariumkontrastdarstellung)
die Vorbereitung am Vorabend durchgefiihrt, bei endoskopischen
Untersuchungen (Darmspiegelungen) kann sie nach Bedarf erfolgen. Bei
Patienten mit Trinkschwierigkeiten empfiehlt es sich, die Gesamtmenge
auf 2 Tage zu verteilen. Bitte halten Sie sich jedoch an die Anweisungen
des untersuchenden Arztes.

Mindestens zwei Stunden vor Einnahme von Klean-Prep sollte bis nach
der Untersuchung keine feste Nahrung eingenommen werden. Allerdings
konnen klare Flissigkeiten (z.B. Tee oder Kaffee ohne Milch, Fruchtsafte)
wahrend der Vorbereitungszeit getrunken werden.

Klean-Prep wurde zur Reinigung des Darms entwickelt und verursacht
durchfalldhnlichen, wassrigen Stuhlgang. Der erste dieser fliissigen
Stuhlgdnge sollte innerhalb von 1-2 Stunden nach Beginn der Einnahme
von Klean-Prep-L6sung erfolgen.

Bei Auftreten von Bladhungen oder Schmerzen ist die Verabreichung zu
verlangsamen oder voriibergehend einzustellen, bis Besserung eintritt.

Nach der Einnahme des letzten Liters Klean-Prep sollte bis zum
Beginn der Untersuchung mindestens 1 Stunde verstreichen, um eine
vollstandige Darmentleerung zu gewahrleisten.

Wenn Sie eine gro3ere Menge Klean-Prep angewendet haben als Sie
sollten

Wenn Sie eine grof3ere Menge Klean-Prep eingenommen haben, als

Sie sollten, kénnen Sie sehr starken Durchfall entwickeln, der zu einer
Austrocknung des Korpers fiihren kann. Nehmen Sie gro3e Mengen an
Flissigkeit zu sich, insbesondere Obstsafte. Bitte wenden Sie sich an Ihren
Arzt!

Wenn Sie die Anwendung von Klean-Prep vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Klean-Prep vergessen haben, holen Sie

sie nach, sobald Sie es bemerken. Sollten seit dem vorgesehenen
Einnahmezeitpunkt bereits mehrere Stunden vergangen sein, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Die Darmvorbereitung muss mindestens eine Stunde vor der geplanten
Untersuchung abgeschlossen sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von Klean-Prep abbrechen
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie die Anwendung
von Klean-Prep abgebrochen haben.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Klean-Prep Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Nebenwirkungen betreffen vorwiegend den Verdauungstrakt
(Gastrointestinalbereich).



Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100
Behandelten

Gelegentlich:  weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000
Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10. 000
Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10. 000 Behandelten, oder
unbekannt

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht

abschatzbar

Haufige Nebenwirkungen (d. h. aufgetreten bei weniger als 1 von 10,
aber mehr als 1 von 100 Behandelten):

Allergische Hautreaktionen einschlieBlich Ausschlag, Elektrolytstorungen,
insbesondere verminderte Kaliumkonzentration, Kopfschmerzen,
Erbrechen, Ubelkeit, Bauchkrampfe, Blahbauch, Muskelzittern / Frosteln.

Nicht bekannt (d. h. Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschéatzbar):

Voriibergehende Blutdruckerhdhung, Herzrhythmusstérungen,
Herzklopfen, anaphylaktische Reaktionen bis hin zum anaphylaktischen
Schock und Atemnot, verminderte Natriumkonzentration*, Dehydrierung,
Krampfanfalle, Verwirrtheit/ Desorientiertheit, Schwindel, Blahungen,
anale Reizerscheinungen, allergische Hautreaktionen, einschlieBlich
allergischer Schwellungen im Gesichts- und Halsbereich, Juckreiz, fleckige
Hautrétungen, Nesselsucht, Unwohlsein, Fieber, Durst.

* Elektrolytstérungen: Diese treten hdufiger auf bei gleichzeitiger
Einnahme von Medikamenten, die einen Einfluss auf die Niere haben, wie
beispielsweise ACE-Inhibitoren und Diuretika.

Félle von Lungenddemen nach Aspiration einer Macrogol-Lavage-L&sung,
die eine sofortige Behandlung erforderten, wurden berichtet.

In der Literatur sind vereinzelt Félle dokumentiert, in denen es infolge des
Erbrechens nach Gabe polyethylenglykolhaltiger Darmspiilldsungen zur
Ausbildung eines Mallory-Weiss-Syndroms kam.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,

dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. WIEIST KLEAN-PREP AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und der
Verpackung nach,Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Beutel: Nicht Gber 25 °C lagern.

Gebrauchsfertige Lésung: Im Kihlschrank (bei 2 - 8 °C) aufbewahren und
innerhalb von 48 Stunden aufbrauchen. Nicht verbrauchte Lésung sollte
verworfen werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Giber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Klean-Prep enthalt:

Die Wirkstoffe sind:

1 Beutel mit 69 g Pulver enthalt:

Macrogol 3350 59,000 g
Natriumsulfat 56859
Natriumhydrogencarbonat 1,685 g
Natriumchlorid 1,465 g
Kaliumchlorid 0,743 g

Der Inhalt eines Beutels ist in 1 Liter lauwarmem Wasser aufzulosen.
Die gebrauchsfertige Losung enthalt:

Natrium 125 mmol/I
Kalium 10 mmol/I
Sulfat 40 mmol/I
Chlorid 35 mmol/I
Hydrogencarbonat 20 mmol/I|
Macrogol 17,6 mmol/I

Die sonstigen Bestandteile sind:
Aspartam (E951) 49,4 mg, Vanille-Aromastoff
Wie Klean-Prep Pulver aussieht und Inhalt der Packung:

Klean-Prep ist ein frei flieBendes weilles Pulver in Beuteln.
4 Beutel mit je 69 g Pulver in einem Polypropylenbehalter mit
Schraubverschluss.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer: Hersteller:

Norgine GmbH Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Im Westpark 14 Damastown, Mulhuddart

35435 Wettenberg Dublin 15 (Irland)

Tel.:0641/98 497 0 Tel.: +353 8225 404

Fax: 0641 /33 055 900 Fax: +353 8225410

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im
Oktober 2022.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Wird Klean-Prep liber eine nasogastrale Sonde verabreicht, ist vorher
sicherzustellen, dass die Sonde korrekt platziert ist.

Klean-Prep ist mit Vorsicht anzuwenden bei Patienten mit:

- Herzinsuffizienz (NYHA-Stadium | und I1),

- Niereninsuffizienz,

- Lebererkrankungen,

- beeintrachtigtem Schluckreflex, Refluxésophagitis oder
eingeschranktem Bewusstsein (erhohtes Risiko fiir eine Aspiration oder
Regurgitation),

- gleichzeitiger Behandlung mit Diuretika (Risiko fiir Elektrolytstorungen),

- akuter entziindlicher Darmerkrankung,

- sowie bei dlteren, gebrechlichen oder geschwdchten Patienten.

KLEAN-PREP ist eine eingetragene Marke der
Helsinn Birex Pharmaceuticals Limited.

NORGINE und das Norgine-Segel sind eingetragenen Marken der

Norgine-Unternehmensgruppe.
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