Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/03368-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Clensia

prasok na peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Clensia je dostupna vo forme prasku v 2 separatnych vreckach (A-velké a B-malé), ktory sa naraz
rozpusti Vo vode a podava sa ako peroralny roztok.

Vrecko A (velké) obsahuje nasledovné lieciva:

Makrogol 4000 52,500 g
bezvody siran sodny 3,750 ¢
simetikon 0,080 g

Vrecko B (malé) obsahuje nasledovné lieciva:

citronan sodny 1,863 g
bezvoda kyselina citronova 0,813 ¢
chlorid sodny 0,730 ¢
chlorid draselny 0,370 g

Koncentracia elektrolytovych ionov po rozpusteni obsahu 2 vreciek A a 2 vreciek B v 1 litri vody je
nasledovna:

sodik 168,6 mmol/l
siran 52,8 mmol/I
chlorid 34,9 mmol/l
draslik 11,2 mmol/I
citrénan 21,1 mmol/l

Pomocna latka so znamym téinkom: Vrecko B obsahuje 0,130 g draselnej soli acesulfamu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Préasok na peroralny roztok.

Biely az takmer biely prasok vo vrecku A. Rozmery vrecka A st: 130 x 165 mm.

Biely az takmer biely prasok s limetkovou prichutou vo vrecku B. Rozmery vrecka B su: 60 x 80 mm.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Vy¢cistenie ¢reva pred akymikol'vek klinickymi vySetreniami, ktoré si vyzaduju vycistené ¢revo, ako je
napr. endoskopické alebo radiologické vySetrenie creva.

Clensia je indikovana na pouzitie u dospelych.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Dospeli
Jednorazova liecba na vy¢istenie ¢reva u dospelych pozostava z rozpustenia obsahu 4 vreciek A a 4
vreciek B v 2 litroch vody, ktoré sa uziju peroralne.

Pediatricka populacia
Podavanie Clensie sa neodporuca u deti mladsich ako 18 rokov, ked’Ze sa liek v pediatrickej populacii
neskumal.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Clensia sa ma podavat’ s opatrnostou u pacientov so zavaznou renalnou insuficienciou (klirens

kreatininu < 30 ml/min) (pozri Cast’ 4.4).

Davkovaci rezim

Na dobré vycistenie hrubého Creva je potrebné vypit’ celé mnozstvo roztoku. Na jeden lieCebny cyklus
je potrebné, aby sa obsah 4 vreciek A a 4 vreciek B rozpustil v 2 litroch vody.

Roztok sa ma pripravit’ a vypit’ pred vySetrenim jednym z dvoch nasledujucich spdsobov:

1. Cely davkovaci rezim den pred vySetrenim:

Vecer pred klinickym vySetrenim sa ma pripravit’ roztok Clensie rozpustenim obsahu 2 vreciek A a 2
vreciek B v 1 litri vody a ma sa vypit’ v priebehu asi 1,5 hodiny (1 — 2 hodiny), rychlostou aspon 2
pohare (priblizne 250 ml) kazdych 15 — 20 mint.

Po jednej hodine pokoja, sa ma obsah zostavajucich 2 vreciek A a 2 vreciek B opét’ rozpustit’ v 1 litri
vody a ma sa vypit’ rovnakym sposobom. Okrem toho sa ma v priebehu vecera vypit tiez 1 liter Cirej
tekutiny (voda, ovocny dzus, nealkoholicky napoj, ¢aj/kava bez mlieka).

2. Rozdeleny davkovaci rezim:

Vecer pred diagnostickym vySetrenim sa ma pripravit’ roztok Clensie rozpustenim obsahu 2 vreciek A
a 2 vreciek B v 1 litri vody a ma sa vypit’ v priebehu asi 1,5 hodiny (1 — 2 hodiny), rychlostou aspon 2
pohare (priblizne 250 ml) kazdych 15 — 20 minut. Okrem toho sa ma v priebehu vecera vypit’ tiez
aspon 0,5 litra ¢irej tekutiny (voda, ovocny dzas, nealkoholicky napoj, ¢aj/kava bez mlieka).

Rano v den diagnostického vySetrenia sa ma obsah zostavajtcich 2 vreciek A a 2 vreciek B opat’
rozpustit’ v 1 litri vody a ma sa vypit’ rovnakym sposobom. Okrem toho sa ma vypit’ tiez 0,5 litra Cirej
tekutiny (voda, ovocny dzus, nealkoholicky napoj, ¢aj/kava bez mlieka).

Od zaciatku lieCebného cyklu az do ukoncenia klinického vysetrenia sa nesmie konzumovat’ tuhé

jedlo.

Medzi poslednym prijmom tekutiny (Clensie alebo ¢irej tekutiny) a zac¢iatkom klinického vysetrenia
maju uplynut’ asponi dve hodiny.

Pokyny na rekonstittciu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

Po vySetreni:
Za G¢elom nahradit’ straty tekutin pocas pripravy na vysetrenie je potrebné povzbudzovat’ pacientov,
aby po vysetreni pili dostatok tekutin.

Sposob podavania
Peroralne pouzitie.
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4.3 Kontraindikacie

Liek sa nema pouzivat’ u pacientov so znamou/ymi alebo predpokladanou/ymi:
- precitlivenostou na lieciva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1,
- gastrointestinalnou obstrukciou,
- tazkymi poruchami vyprazdiiovania zaludka (napr. gastroparéza),
- nepriechodnost’ou Criev,
- perforaciou gastrointestinalneho traktu,
- toxickou kolitidou alebo toxickym megakolénom.

Nepouzivajte u pacientov v bezvedomi.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa uziva podla pokynov, Clensia zvy¢ajne vyvolava hnacku. Ciry rektalny vytok bez zvyskovej
stolice zvycajne indikuje dobré vycistenie Creva.

Ak sa u pacientov vyskytnu priznaky ako zavazna plynatost’, nafiknuté brucho, bolest’ brucha alebo
akakol'vek ind reakcia, ktora st'azuje pokraCovanie V priprave na vySetrenie, prijem roztoku sa ma
spomalit’ alebo doCasne zastavit'.

U pacientov s problémami s prehitanim, u ktorych je na podporu vhodného uzitia lieku potrebné
k roztokom pridat’ zahust'ovadlo, sa maju do Gvahy vziat’ interakcie, pozri Cast’ 4.5.

Ak sa u pacientov vyskytna akékol'vek priznaky naznacujtice arytmiu alebo porusenie rovnovahy
tekutin/elektrolytov (napr. opuch, dychavi¢nost’, zvySena unava, zlyhavanie srdca), maju sa stanovit’
hladiny elektrolytov v plazme, ma sa monitorovat’ EKG a akékol'vek odchylky sa maji vhodnou
liecbou upravit.

Signifikantné gastrointestindlne ochorenie

Ak existuje podozrenie na gastrointestinalnu obstrukciu alebo perforaciu, maju sa vykonat’ vhodné
diagnostické vySetrenia, aby sa vyluéili tieto ochorenia pred podanim Clensie.

Clensia sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov so zavaznou ulceréznou kolitidou alebo Crohnovou
chorobou.

Riziko aspiracie

Pacienti s poruchou vedomia a s poruchou davivého reflexu alebo pacienti nachylni na regurgitaciu
alebo aspiraciu majt byt pocas podavania Clensie sledovani, najma v pripade podania pomocou
nazogastrickej sondy. Liek sa ma u tychto pacientov pouzivat’ s opatrnost’ou.

Starsi/oslabeni pacienti
Clensia sa ma podavat’ s opatrnost’ou u citlivych pacientov so zIym zdravotnym stavom alebo s tazkou
dehydrataciou.

Dehydratéacia
Pritomna dehydratacia sa ma pred pouzitim Clensie upravit.

Medzi prejavy miernej az stredne tazkej dehydratacie patria 1 — 5 % zniZenie telesnej hmotnosti,
smid, zavraty, suchost’ Ust, bolest’ hlavy, tmavy a koncentrovany moc¢. Zavazna dehydratacia zahima
viac ako 5 % znizenie telesnej hmotnosti, smad, vpadnuté oéi, veI'mi suché usta, koza a sliznice,
hypotenzia, tachykardia, nizky stupen vedomia.

Poruchy elektrolytov

V pripade dehydratacie alebo vzdy, ked’ su pritomné priznaky podozrivych zmien rovnovahy
tekutin/elektrolytov ma lekar zvazit pred pouzitim Clensie stanovenie hladin elektrolytov a vysetrenie
¢innosti obli¢iek na zacCiatku a po ukonceni liecby.
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Porucha funkcie obliciek
Clensia sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov so zavaznou renalnou insuficienciou (klirens
kreatininu < 30 ml/min).

Ochorenia srdca
Clensia sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov so zlyhavanim srdca (III. alebo I'V. stupett NYHA),
akutnym infarktom myokardu a nestabilnou anginou pectoris.

Ischemicka kolitida

U pacientov, ktori pouzivali makrogol na vycistenie ¢reva, boli po uvedeni lieku na trh hladsené
pripady ischemickej kolitidy vratane zavaznych pripadov. Makrogol sa mé pouzivat’ s opatrnost'ou
U pacientov so znamymi rizikovymi faktormi pre vznik ischemickej kolitidy alebo v pripade
subezného uzivania stimulacnych laxativ (ako je bisakodyl alebo pikosiran disodny). Pacientov

s nahlou bolest’ou brucha, krvacanim z kone¢nika alebo inymi priznakmi ischemickej kolitidy je
potrebné ihned’ vysetrit’.

Tento liek obsahuje 3 877,8 mg sodika na liter, ¢o zodpoveda 194 % WHO odporticaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

Tento liek obsahuje 11,2 mmol draslika na liter. Ma sa vziat’ do tivahy u pacientov so znizenou
funkciou obli¢iek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika.

45 Liekové a iné interakcie

Pocas 1 hodiny po podani a po¢as podavania Clensie sa nema uzivat’ ziadny peroralne podavany liek,
pretoze sa moze z gastrointestinalneho traktu vyplavit. Moze to byt’ klinicky vyznamné pri
antihypertenzivach, pretoze v suvislosti s nedostatocnou absorpciou lieku sa pozorovalo prechodné
zvySenie krvného tlaku.

Pacienti uzivajuci lieky, ktoré ovplyviiuji funkciu obliciek (ako diuretikd, ACE inhibitory, ARB alebo
NSAID), suc¢asne s osmotickymi ¢revnymi pripravkami maji zvySené riziko abnormalit tekutin

a elektrolytov. Tito pacienti maju byt sledovani kvoli adekvatnej hydratacii a je potrebné zvazit
laboratorne testy (elektrolyty, kreatinin, BUN) na zaciatku liecby a po jej skonceni.

Zvlast ovplyvneny mdze byt terapeuticky ucinok liekov s uzkym terapeutickym indexom ako st napr.
antiepileptika, digoxin a imunosupresiva alebo s kratkym pol¢asom rozpadu.

Clensia moze viest’ k potencialnej interakcii, ak sa uZije s potravinarskym zahust'ovadlom na baze
Skrobu. Makrogol ucinkuje proti zahust'ovaciemu t¢inku Skrobu, G¢inne stekut'uje lieky, pri ktorych je
potrebné, aby ich konzistencia zostala husta pre osoby s problémami s prehltanim.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii je obmedzené mnozstvo udajov (vysledky z menej ako 300 ukonéenych gravidit)

0 pouziti makrogolu 4000 u gravidnych Zien.

Studie na zvieratach nepreukazali priame ani nepriame $kodlivé u¢inky z hladiska reprodukéne;
toxicity. Pocas gravidity sa neo¢akavajt Ziadne neziaduce uéinky, ked’ze systémova expozicia
makrogolu 4000 je zanedbatel'na. Clensia sa m6ze pouzivat’ po¢as gravidity, ak je to nevyhnutné.

Dojcenie

Nie je zdokumentovana Ziadna skiisenost’ s pouzitim makrogolu pocas laktacie. NeocCakava sa ziaden
ucinok u doj¢enych novorodencov/dojéiat, ked’ze systémova expozicia makrogolu 4000 u dojéiacich
zien je zanedbatel'na. Z tohto dovodu sa Clensia moze pouzivat’ pocas laktacie, ak je to nevyhnutné.

Fertilita
Nie su k dispozicii zZiadne tdaje o ti€inkoch Clensie na fertilitu. Vzhl'adom na to, Ze makrogol 4000 sa
tazko resorbuje, neocakava sa ziaden ucinok na fertilitu.
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Clensia nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Pacienti podstupujuci vycistenie ¢reva zmesou makrogolu a elektrolytov maju Casto gastrointestinalne
tazkosti ako kf¢e v bruchu, nadivanie, nauzeu a neprijemny pocit v oblasti kone¢nika. Tieto
neziaduce reakcie su obvykle mierne a zvy¢ajne rychlo ustupuj, ak sa spomali rychlost’ podavania

alebo sa prijem lieku docasne prerusi. Hnacka je ocakavanym vysledkom pripravy ¢reva na vySetrenie.

Vel'mi zriedkavo boli hlasené reakcie z precitlivenosti (ako pruritus, vyrazka, angioedém, urtikaria,
dyspnoe, anafylakticky $ok).

V kontrolovanych klinickych sktiSaniach sa populacia 442 dospelych jedincov, ktori sa liecili
Clensiou, porovnavala s inymi pripravkami s obsahom PEG 4000/3350.
VSsetky neziaduce reakcie, ktoré sa vyskytli u jedincov lie¢enych Clensiou pocas tychto $tadii, ako aj
neziaduce reakcie na liek hlasené po uvedeni lieku na trh pri pouziti inych pripravkov s obsahom PEG
4000/3350 su zhrnuté v nasledujucej tabul’ke, zoskupené podla triedy organovych systémov
a kategorii frekvencie definovanych podl'a nasledovnej konvencie:
Velmi Casté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé
(>1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych Frekvencia
systémov podla Vel'mi casté Casté Menej casté Neznime
MedDRA
Poruchy Anafylakticky
imunitného systému Sok
Precitlivenost’
Poruchy Dehydratacia
metabolizmu
a vyzivy
Poruchy nervového Bolest hlavy Presynkopa
systému Zavraty
Poruchy ucha Vertigo
a labyrintu
Poruchy srdca Arytmia
a srdcovej ¢innosti
Poruchy dychacej Dyspnoe
sustavy, hrudnika
a mediastina
Poruchy Nauzea Vracanie Bolest’ v hornej
gastrointestinalneho | Bolest’ brucha Neprijemny Casti brucha
traktu Abdominalna pocit v oblasti Dysgeuzia
distenzia kone¢nika Suchost’ ust
Poruchy koze Vyrazka
a podkozZného Erytém
tkaniva Urtikaria
Pruritus
Angioedém
Celkové poruchy Zimnica Asténia
a reakcie v mieste Nevol'nost
podania
Laboratérne Znizena hladina Poruchy
a funkéné draslika v Krvi elektrolytov
vySetrenia Prechodné
zvySenie krvného
tlaku
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania Clensiou.

Umyselné alebo nahodné pozitie viésiecho mnozstva, ako je odporaéana davka Clensie, moze viest
k tazkym hnackam a nerovnovahe elektrolytov, vratane hyponatriémie a hypokaliémie ako aj
dehydratacii a hypovolémii s prislu§nymi prejavmi a priznakmi. V takom pripade sa ma pacient
sledovat’ a mé sa podat’ velké mnozstvo tekutin — najmé ovocnych Stiav. V zriedkavych pripadoch
predavkovania spdsobujticich silné metabolické poruchy sa moéze pouzit’ intravendzna rehydratacia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: osmoticky posobiace laxancia, ATC kdd: AO6AD6S.

Mechanizmus u¢inku

Primarnym mechanizmom u¢inku Clensie je osmoticky uc¢inok makrogolu 4000 (polyetylénglykolu),
siranu sodného a citratov, ktoré spoésobuju, ze voda sa udrziava v hrubom c¢reve. To zvySuje transport
pevného fekalneho obsahu, vyvolava laxativny Géinok, ¢o vedie k vy¢isteniu ¢reva. Simetikon pdsobi
proti nadiivaniu a speneniu, na zaklade ¢oho sa predpoklada, ze zlepSuje viditel'nost’ sliznice pocas
vySetrenia hrubého ¢reva. Lepsia vidite'nost’ vS§ak nemohla byt preukazana v klinickych skuSaniach
uskuto¢nenych s Clensiou v porovnani s inymi roztokmi na vy¢istenie ¢reva bez obsahu simetikonu
(pozri nizsie).

Clensia je ¢revny pripravok s malym objemom. Ked'Ze je mierne hyperosmoticka, moze sposobit’
vac¢si presun tekutin a elektrolytov z plazmy do gastrointestinalneho traktu. Z tohto dévodu sa
odportca, aby sa po priprave ¢reva vypila tiez ¢ira tekutina (napr. voda, ovocny dzus, nealkoholicky
napoj, ¢aj, atd’., ale nie mlieko), ¢im sa zabrani stratam tekutin a elektrolytov z tela.

Elektrolyty pritomné v lieku na Gpravu osmolarity (chlorid sodny, chlorid draselny) ako aj doplnkovy
prijem ¢irej tekutiny zvyc€ajne nevedie k ziadnym klinicky vyznamnym zmenam hladin sodika,
draslika alebo vody a minimalizujt riziko dehydratacie.

Klinicka i¢innost’ a bezpecnost’

Ucinnost’ a bezpe¢nost’ Clensie sa hodnotila v dvoch randomizovanych, aktivne kontrolovanych,
skusajucim zaslepenych skuSaniach fazy 3 u pacientov podstupujucich elektivnu kolonoskopiu.

V prvej §tadii 422 pacientov nahodne dostalo Clensiu alebo PEG-ES (makrogol a elektrolyty) 4 litre
zlatého Standardného pripravku. Primarnym ukazovatel'om ucinnosti bol podiel pacientov

s vynikajucim alebo dobrym vyc¢istenim ¢reva, ako bolo vyhodnotené lekarom vykonavajiicim
vySetrenie, a ktory nevedel, aky pripravok bol pacientom uzity. Hodnotenie sa vykonalo podl'a
validovanej Ottawa Skaly pre ¢revné pripravky.

V analyze so zaémerom lieCit’ bolo zahrnutych 421 pacientov. Z nich sa dosiahlo Gspesné vycistenie
¢reva u 68,1 % pacientov lie¢enych Clensiou a u 69,2 % pacientov lie¢enych PEG-ES (Tabul’ka 1).
Priemerny rozdiel v miere tispesnosti bol 1,2 % (95 % IS -10,0 az do 7,7 %). Podobné vysledky sa
ziskali s oh'adom na populaciu podl'a protokolu (n = 392) (tispe$né vy¢istenie ¢reva: 73,6 % pacientov
s Clensiou a 72,3 % pacientov s PEG-ES; priemerny rozdiel 1,3 % [95 % IS -7,5 az do 10,1 %)]).
Pocas studie sa nevyskytli Ziadne zavazné neziaduce reakcie.

V druhej studii 389 pacientov nahodne dostalo 2 litre Clensie alebo PEG-ASC (makrogol a askorbat)
plus jeden liter d’alSej tekutiny. Primarmym ukazovatel'om t¢innosti bol podiel pacientov

s vynikajucim alebo dobrym vyc¢istenim ¢reva, ako bolo vyhodnotené lekdrom. V analyze so zdmerom
lie€it’ bolo zahrnutych 385 pacientov. Z nich sa dosiahlo ispe$né vycistenie ¢reva u 78,8 % pacientov
lie¢enych Clensiou a u 74,5 % pacientov liecenych PEG-ASC (Tabul’ka 1). Priemerny rozdiel v miere
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uspesnosti bol 4,3 % (95 % IS -13 az do 4 %). Podobné vysledky sa ziskali v populacii podl'a
protokolu (n = 367) (uspesné vycistenie ¢reva: 78,3 % pacientov s Clensiou a 74,3 % pacientov
s PEG-ASC; priemerny rozdiel 4 % [95 % IS -13 az do 5 %]). Pocas stadie sa nevyskytli Ziadne
zavazné neziaduce reakcie.

TabulPka 1. Podiel pacientov s dobrvm aZ vynikajicim vyd&istenim éreva v Klinickvch $tiudiach
(analyza so zamerom liedit’)

Stadia 1 Stadia 2

Clensia PEG-ES | Celkom | Clensia PEG-ASC | Celkom
N Zimer liecit 213 208 421 193 192 385
Dobré -
vynikajuce 68,1 % 69,2 % 68,6% | 78,8% 745 % 76,6 %
vycistenie ¢reva

-1,2% 4,3%
Priemerny rozdiel | (95 % IS -10,0 az do (95% 1S -4,2 az do

7,7 %) 12,7 %)

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Makrogol 4000 prechadza ¢revom v nezmenenej forme. Prakticky sa z gastrointestinalneho traktu

neabsorbuje a nema ziadnu znaimu farmakologicku aktivitu.

Kyselina citrénova sa absorbuje predovsetkym v tenkom ¢reve prostrednictvom saturovatelného
transportného mechanizmu. Po peroradlnom uziti Clensie je jej absorbcia zanedbatel'na, pretoze
vylucovanie kyseliny citrénovej mocom sa nelisi od kontrolnych hodnot.

Simetikon sa neabsorbuje z gastrointestinalneho traktu.

Eliminécia
Ak sa absorbuje, makrogol 4000 a kyselina citronova sa vylucuju mo¢om.

5.3  Predklinické idaje o bezpeénosti

Predklinické udaje neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi. Tieto informacie st zalozené na
obvyklych stadiach akutnej toxicity, toxicity po opakovanom podévani, genotoxicity a reprodukcne;j
toxicity.

Vzhl'adom na kratkodobé pouzitie neboli vykonané Ziadne $tudie karcinogenity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

draselna sol’ acesulfamu (E 950)

limetkova prichut’ (obsahujuca aromatické zlozky, prirodné aromatické latky, praskovy cukor
s kukuricnym Skrobom, arabska gumu (E 414), maltodextrin).

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitePnosti

Vrecké:
3 roky.
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Rekonstituovany roztok:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Roztok sa mo6ze uchovavat’ po dobu 24 hodin a méze sa uchovavat’ v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C).

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Vrecka:
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Rekonstituovany roztok:
Podmienky na uchovévanie po rekonstittcii lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Vrecko z papiera/polyetylénu/hlinika obsahujuce prasok.

Jedno balenie na jednorazovu liecbu obsahuje 8 vreciek [4 vrecka A (vel'ké) + 4 vrecka B (mal¢)].
Multibalenia obsahujt 24, 48, 96, 192 baleni na jednorazovu lie¢bu.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Roztok Clensie sa pripravi rozpustenim obsahu dvoch vreciek A a dvoch vreciek B vo vode v 1-
litrovej fl'asi a dobre sa pretrasie, aby sa zabezpecilo, ze sa zlozky rozpustia. Roztok je chutnejsi, ak sa
pred podanim vychladi.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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