KLEAN-PREP®

P6 para solucédo oral

Cada saqueta de p0, para preparacdo de solucdo extemporanea, contém:

Polietilenoglicol 3350 59.000 g
Sulfato de Sédio Anidro 5.685¢
Bicarbonato de Sédio 1.685¢g
Cloreto de Sédio 1.465¢g
Cloreto de Potéssio 0.7425¢g
e

Aspartame 0.0494 g
Aroma de Baunilha 0.3291 g
Concentracdes apds reconstituicao:

Sadio 125 mmol/L
Potassio 10 mmol/L
Sulfato 40 mmol/L
Cloreto 35 mmol/L
Bicarbonato 20 mmol/L
Polietilenoglicol 17.6 mmol/L
e

Aspartame 0.0494 g/L
Baunilha 0.3291 g/L

Embalagens com 4 saquetas.
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O QUE E O KLEAN- PREP?

KLEAN-PREP é uma solucédo electrolitica para lavagem gastrointestinal, que se apresenta
sob a forma de um po 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.

PARA QUE SITUACOES ESTA INDICADO O KLEAN-PREP?
KLEAN-PREP esta indicado para lavagens gastrointestinais e preparacdo para exames

complementares de diagndstico ou cirurgia, particularmente no intestino grosso.

QUANDO NAO DEVE SER UTILIZADO E QUAIS OS EFEITOS SECUNDARIOS QUE
PODERAO SURGIR?

Klean-Prep esta contra-indicado em casos de conhecida hipersensibilidade a qualquer um
dos seus constituintes.

KLEAN-PREP nédo deve ser administrado em doentes com suspeita de perfuracdo ou
obstrucdo gastrointestinal, ileus, retencdo géstrica, ulceracdo intestinal ou gastrica, colite
téxica ou megacolon toxico.

N&o administrar a doentes com menos de 20 Kg de peso.

Poder-se-ao registar nauseas e replecdo abdominal com possivel sensacdo de
enfartamento.

Cdlicas abdominais, vomitos, e irritagdo anal ocorrem com menos frequéncia. Normalmente,
estes efeitos cessam rapidamente. Tém sido raras as descricfes de outros efeitos adversos,
como manifestacdes cutaneas (particularmente urticariformes) e reac¢des alérgicas do tipo

anafilatico. Foram reportados casos muito raros de choque anafilatico.

INTERACCOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS
Deve ser tido em conta que toda a medicacdo administrada oralmente na primeira hora de
utilizacdo de KLEAN-PREP podera ser evacuada pelo tracto gastrointestinal, ndo sendo

consequentemente absorvida.

PRECAUCOES PARTICULARES DE UTILIZACAO

Nao ingerir alimentos solidos 2 horas antes da ingestdo de KLEAN-PREP.
O produto deve ser administrado com precau¢do em doentes com o reflexo de vémito
diminuido, esofagite de refluxo ou com alteragédo do estado de consciéncia.

Deverdo ser observados durante a administracdo, o0s doentes inconscientes,



semiconscientes ou 0s doentes propensos a aspiragdo ou regurgitacdo, especialmente se a
administragdo se realizar por via nasogastrica. Neste caso, o ritmo normal de administragéo
devera ser de 20 a 30 ml por minuto. Caso surja distensdo ou dor, a taxa de administracéo
devera ser reduzida ou interrompida temporariamente até que 0s sintomas cessem.
KLEAN-PREP deveréa ser usado com grande precaucdo em doentes com colite ulcerosa ou
proctite.

N&o deve ser usado em doentes com fenilcetondria.

Recomenda-se a monitorizacdo do equilibrio hidroelectrolitico com a utilizacdo de Klean-

Prep, particularmente nos doentes com alteracfes do referido equilibrio.

UTILIZACAO EM GRAVIDAS, CRIANCAS E DOENTES COM PATOLOGIAS ESPECIAIS
N&o existe experiéncia de utilizacdo de KLEAN-PREP durante a gravidez e lactacdo, pelo
que ndo deve ser utilizado durante este periodo, salvo expressa indicacdo médica.

N&o ha suficiente experiéncia na administracdo deste produto em criangas.

Nos doentes com insuficiéncia renal ou com insuficiéncia hepética, ndo é necessario

qualquer ajuste da dose recomendada.

EFEITOS SOBRE A CAPACIDADE DE CONDUCAO E UTILIZACAO DE MAQUINAS
N&ao foram efectuados estudos sobre a capacidade de conducdo e concomitante utilizacdo
de Klean-Prep. Exceptuando raros casos de hipersensibilidade, ndo sdo esperados efeitos

sobre a capacidade de conducao e utilizacdo de maquinas com a utilizacao de Klean-Prep.

EXCIPIENTES
KLEAN-PREP contém Sédio e Aspartame.

QUANDO E COMO SE DEVE UTILIZAR?
KLEAN-PREP deve ser administrado na véspera do exame ou de acordo com a indicacao

do médico.
N&ao ingerir alimentos sdélidos 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 solu¢gdo de KLEAN-PREP, proceder do seguinte modo:



1. Dissolver o contetdo de uma saqueta num litro de &gua morna, agitando
para completa dissolugéo do po.

2. Ingerir 250 ml da solug&o obtida de 10 em 10 minutos.

3. Repetir este procedimento em relacdo as restantes saquetas.Tentar beber
a solucdo das 4 saquetas num periodo de tempo de 4 a 6 horas.

4. KLEAN-PREP destina-se a limpar o intestino pelo que provocard uma
evacuacdo diarreica liquida. A primeira destas evacuacbes devera ocorrer

1 a 2 horas apés o inicio da ingestao da solucéo.

COMO PROCEDER EM CASO DE SOBREDOSAGEM OU INTOXICACAO?
Em caso de sobredosagem grave, com diarreia intensa, sdo normalmente suficientes
medidas conservadoras: deverdo ser administradas quantidades abundantes de liquidos,

particularmente sumos de fruta.

Qualquer efeito indesejavel que ndo conste no folheto informativo, devera ser comunicado
ao seu médico ou farmacéutico.

Nao utilizar ap6s o prazo de validade inscrito na embalagem. Manter a solucdo reconstituida
fresca e utilizar no prazo de 48 horas.

N&o utilizar a saqueta caso esta se apresente danificada. Conservar em local seco e fresco,
abaixo dos 25°C.
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