VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

CitraFleet jauhe oraaliliuosta varten, annospussi

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Kukin pussi (15,08 g) siséltdd seuraavia vaikuttavia aineita:

Natriumpikosulfaatti 10,0 mg
Kevyt magnesiumoksidi 35¢g
Sitruunahappo 1097 g

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: kukin pussi sisidltdd myds 5 mmol (tai 195 mg) kaliumia seka
natriumia (ks. kohta 4.4).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Jauhe oraaliliuosta varten, annospussi.

Valkoista kiteistd jauhetta, sitruunanmakuinen.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Suolen puhdistamiseen ennen diagnostisia toimenpiteitd, joissa puhdas suoli on valttimatontd, esim.
kolonoskopia tai rontgentutkimus.

CitraFleet on tarkoitettu 18 vuotta tiyttineille ja sitd vanhemmille aikuisille (ik&dadntyneet mukaan
lukien).

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus
18 vuotta tiyttineet ja sitd vanhemmat aikuiset (ikddntyneet mukaan lukien).

Annokset voidaan ottaa seuraavasti:

o Yksi annospussi toimenpidettd edeltdvénai iltana ja toinen toimenpidepédivin aamuna.

o Yksi annospussi iltapdivalld ja toinen toimenpidettd edeltdvina iltana. Tadma tapa sopii
paremmin silloin, kun toimenpide suoritetaan aikaisin aamulla.

o Molemmat annospussit toimenpidepdivin aamuna. TAmaé tapa sopii kiytettdvéksi vain, jos

toimenpide aiotaan suorittaa iltapaivalld/illalla.

Annospussit tulee ottaa vihintddn 5 tunnin vélein.



Antotapa

Antoreitti: Suun kautta
Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen saattamisesta kayttokuntoon ennen lidkkeen antoa.

Sairaalatoimenpidettd edeltivani piivand suositellaan noudatettavan ulostetta niukasti tuottavaa
ruokavaliota. Hoidon aloittamisen jilkeen ei tulisi sydda kiintedd ruokaa ennen kuin toimenpide on
ohi.

Koska valmisteen osmolaarisuuden sdilyminen on tdrked halutun vaikutuksen kannalta, jokainen
annospussi tulisi sekoittaa lasilliseen vettd. Valmistetta ei saa laimentaa juomalla heti annoksen
ottamisen jilkeen lisdd vettd. Veteen sekoitetun annospussin ottamisen jalkeen on suositeltavaa
odottaa kymmenen minuuttia ja juoda sitten noin 1,5-2 litraa kirkkaita nesteité, noin 250—-400 ml
tunnissa. Kirkkaita keittoja ja/tai balansoituja elektrolyyttiliuoksia suositellaan. Pelkidn veden juomista
ei suositella.

Potilaan tulee olla sydomittd ja juomatta ennen toimenpidettd (yleensd noin 2 tuntia)
anestesiavaatimusten mukaisesti.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (vaikuttaville aineille) tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille,
syddmen vajaatoiminta, vakava dehydraatio, hypermagnesemia, gastrinen retentio,
gastrointestinaaliset haavaumat, toksinen koliitti, toksinen megakoolon, ileus, pahoinvointi ja
oksentelu, askites, vatsan akuutit kirurgiset tilat, kuten akuutti umpisuolen tulehdus ja tunnettu tai
epéilty gastrointestinaalinen obstruktio ja perforaatio.

Ei saa kdyttda potilailla, joilla on rabdomyolyysi, silld laksatiivit voivat aikaansaada rabdomyolyysin
ja siten pahentaa tilaa.

Ei saa kdyttdd potilailla, joilla on aktiivinen tulehduksellinen suoliston sairaus, kuten esimerkiksi
Crohnin tauti tai haavainen koliitti.

Magnesiumin kertyminen plasmaan on mahdollista potilailla, joilla munuaisten toiminta on vakavasti
heikentynyt. Téllaisissa tapauksissa on kdytettdvd muuta valmistetta.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t
CitraFleetid eitule kdyttda tavanomaisen laksatiivin tavoin.

CitraFleet voi joskus harvoin aiheuttaa vakavia ja mahdollisesti fataaleja
elektrolyyttitasapainohdiritapauksia ja munuaisten toimintahdiriditd heikoilla tai huonokuntoisilla
potilailla. CitraFleetin hyoty-/riskisuhdetta tulee sen takia huolellisesti harkita ennen hoidon
aloittamista tdhén riskiryhmédn kuuluvilla potilailla.

Tunnettujen vasta-aiheiden suhteen tulee noudattaa erityistd huolellisuutta CitraFleetin médédrdamisessa
keille tahansa potilaille, ja erityistd huomiota tulee kinnittdd riittdvén nesteytyksen tirkeyteen, sekd
riskiryhmilld (kuten alla on kuvattu) myos elektrolyyttitasapainoon aloitustilanteessa seki hoidon
jalkeen.

Ikddntyneet ja vajaakuntoiset potilaat sekd hypokalemian tai hyponatremian vaarassa olevat potilaat
voivat tarvita erityistd huomiota.

CitraFleetid tulee kdyttdd varoen potilailla, joilla tiedetdédn olevan vesi- ja/tai
elektrolyyttitasapainohdiriditd taijoiden kayttdmait ladkkeet voivat vaikuttaa vesi- ja/tai



elektrolyyttitasapainoon. Téllaisia lddkkeitd ovat esimerkiksi diureetit, kortikosteroidit ja litium (ks.
kohta 4.5).

Lisdksi on oltava varovainen sellaisten potilaiden kohdalla, joille on hiljattain tehty
gastrointestinaalinen kirurginen toimenpide taijoiden munuaisten toiminta on heikentynyt, jotka
kérsivat lievistd tai kohtalaisesta dehydraatiosta, hypotensiosta tai syddnsairaudesta.

Suoliston puhdistusjakso eisaa kestdd yli 24 tuntia, silld sitd pidempéni toimenpide voi lisiti vesi- ja
elektrolyyttiepdtasapainon vaaraa.

CitraFleet-valmisteen tyhjennysvaikutuksesta johtuva ripuli voi aiheuttaa neste- ja elektrolyyttihukkaa,
hypovolemiaa ja hypotensiota. Vatsan alueen drsykkeet, esim. kipu, voivat my0s aiheuttaa
vasovagaalisen heijasteen, joka voi johtaa verenpaineen laskuun ja tajunnan menetykseen. Potilaan on
saatava rittavasti kirkkaita nesteitd, ks. kohta 4.2.

CitraFleet voi muuttaa sdédnnollisesti kdytettdvan suun kautta otettavan lddkityksen imeytymistd, siksi
sitd tulee kayttdd varoen. Yksittdisiéd raportteja on saatu esimerkiksi kouristuskohtauksista potilailla,
jotka saavat epilepsialddkitystd ja joiden epilepsia on aiemmin ollut hallinnassa (ks. kohdat 4.5 ja 4.8).

CitraFleet voi aiheuttaa aftamaisia haavaumia paksusuolen limakalvoon, ja vakavia, sairaalahoitoa
vaatineita kolittitapauksia (myo0s iskeemistd koliittia) on ilmoitettu. Tasté syysté koliittidiagnoosi on
otettava huomioon, jos potilaalla esiintyy CitraFleetin oton jilkeen vaikeaa ja/tai pitkittynyttd
vatsakipua, johon voi my®s littyd perdsuolen verenvuotoa.

Tama ladke sisdltdd 5 mmol (tai 195 mg) kalumia/pussi. Se tulee ottaa huomioon munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla tai potilailla, jotka noudattavat kaliumin osalta valvottua
ruokavaliota.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annospussi eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

CitraFleet on purgatiivi eli se nopeuttaa suolen toimintaa. Muiden suun kautta otettavien Iddkkeiden
(kuten epilepsialddkkeiden, ehkdisyvalmisteiden, diabeteslidkkeiden ja antibioottien) imeytyminen voi
sen vuoksi muuttua hoidon aikana (ks. kohta 4.4). Tetrasykliini ja fluorokinoloniantibiootit seka
penisillamiini tulee ottaa vihintdén 2 tuntia ennen CitraFleetin annostelua mutta viimeistdén 6 tuntia
sen jilkeen, jotta voidaan vélttdd magnesiumin kanssa tapahtuva kelatoituminen.

Bulkkiaineita muodostavat laksatiivit heikentdvit CitraFleetin tehoa.

Varoen tulee toimia sellaisten potilaiden kohdalla, jotka jo saavat hypokalemiaan mahdollisesti
littyvid ladkkeitd (esimerkiksi diureetit tai kortikosteroidit tai ladkkeet, joissa hypokalemia on
erityinen riskitekijd, eli sydinglykosidit). Varovaisuuteen on syytd myos silloin, kun CitraFleetid
kdytetddn potilailla, jotka saavat NSAID-ldskkeitd tai lddkkeitd, joiden tiedetdén indusoivan SIADH-
psykoosilddkkeet ja karbamatsepiini, silld ndmé lddkkeet voivat lisdtd nesteretention ja/tai
elektrolyyttiepatasapainon riskia.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys
Raskaus
CitraFleetistd ei ole saatavissa kliinisid tietoja raskauden aikaisesta altistumisesta eika

lisddntymistoksisuudesta. Koska pikosulfaatti on stimulantti laksatiivi, CitraFleetin kdytt6d on
raskauden aikana varmuuden vuoksi syyté valttia.



Imetys

CitraFleetin kdytostd imettivilld dideilld eiole kokemusta. Vaikuttavien aineiden farmakokineettisten
ominaisuuksien takia CitraFleet-hoidon antamista imettiville naisille voidaan kuitenkin harkita.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

CitraFleet voi todennékoisesti dehydraation seurauksena aiheuttaa visymystd tai heitehuimausta, ja
talld voi olla lieva tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn (ks. kohta 4.4).

4.8 Haittavaikutukset

Klinisissd tutkimuksissa, joissa kdytettiin natriumpikosulfaatin ja magnesiumsitraatin yhdistelméa,
yleisimmat raportoidut haittavaikutukset littyivdt suoleen kohdistuviin vélittomiin vaikutuksiin
(vatsakipu ja pahoinvointi) seké ripulista ja nestehukasta johtuviin seurauksiin (unihdiriét, kuiva suu,

jano, painsérky ja visymys).

Haittavaikutukset esitetdén alla MedDRAn elinjarjestelmidluokan ja suositeltujen termien mukaan
kdyttden seuraavaa esiintymistiheyden laskutapaa: hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, mutta

< 1/10); melko harvinainen (> 1/1 000, mutta < 1/100). Esiintymistiheyttd koskevat arviot perustuvat
tietoon, joka on saatu analysoimalla klinisid tutkimuksia. Haittavaikutuksia, joita eiraportoitu ndissé
klimisissé tutkimuksissa, kuvaillaan sanoin ’esiintymistiheyttd ei tunneta (koska saatavissa oleva tieto
eiriitd esiintyvyyden arviointiin)’.

Immuunijdrjestelmd
Ei tunneta: Anafylaktiset reaktiot, yliherkkyys.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Ei tunneta: Hyponatremia.
Ei tunneta: Hypokalemia.

Psyykkiset hdiriot
Yleinen: Unihdirio.

Hermosto

Yleinen: Pédnsérky.

Melko harvinainen: Heitehuimaus.

Ei tunneta: Epilepsia, grand mal -kohtaukset, kouristus, sekavuustila.

Verisuonisto
Melko harvinainen: Ortostaattinen hypotensio.

Ruoansulatuselimisto

Hyvin yleinen: Vatsakipu.

Yleinen: Kuiva suu, pahoinvointi, vatsan distensio, epamiellyttdvd tunne perdaukossa, proktalgia.
Melko harvinainen: Oksentelu, ulosteenpidityskyvyttomyys.

Ei tunneta: Ripuli*, ilmavaivat.

*Ripuli on CitraFleetin piddasiallinen kliminen vaikutus.

Tho ja ihonalainen kudos
Ei tunneta: Thottuma (mukaan lukien erytematoottinen ja makulo-papulaarinen ihottuma), urtikaria,
kutina, purppura.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Yleinen: Jano, uupumus.
Ei tunneta: Kipu.



Hyponatremiaa on raportoitu yhdessd kouristusten kanssa ja ilman niitd (ks. kohta 4.4).
Epilepsiapotilailla on raportoitu kouristus- tai grand mal -kohtauksia ilman sithen littyvaa
hyponatremiaa (ks. kohdat 4.4 ja 4.5).

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvionnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdéin ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

CitraFleetilld tai muilla vastaavilla natriumpikosulfaatin ja magnesiumsitraatin yhdistelmiin hittyvid
yhannostustapauksia ei ole raportoitu. CitraFleetin toimintatavasta johtuen lddkkeen yliannostuksen
voidaan kuitenkin odottaa aiheuttavan runsasta ripulia, johon lLittyy dehydraatiota ja
elektrolyyttivajetta. Dehydraatio voi myos aikaansaada ortostaattista hypotensiota ja heitehuimausta.
Dehydraatio ja elektrolyyttiepatasapaino tulee tarpeen mukaan korjata nesteytykselld ja
elektrolyyteilli.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: natriumpikosulfaatti, yhdistelmét, ATC-koodi: AO6ABS5S8

CitraFleetin vaikuttavat aineet ovat natriumpikosulfaatti, stimulantti katarttinen aine, joka vaikuttaa
paikallisesti paksusuolessa, ja magnesiumsitraatti, joka toimii osmoottisena laksatiivina yllapitimalla
kosteuden paksusuolessa. Vaikutustapa on tehokas "huuhteluvaikutus" yhdistettynd peristalttiseen
stimulaatioon suolen puhdistamiseksi ennen rontgenkuvausta, paksusuolen tdhystysta tai kirurgista
toimenpidettd. Tuotetta ei ole tarkoitettu kiytettdvéksi rutininomaisena laksatiivina.

Satunnaistetussa ja arvioinniltaan sokkoutetussa aikuisille tehdyssd monikeskustutkimuksessa
verrattiin suolen puhdistumista ennen kolonoskopiaa kahdella CitraFleet-hoitomuodolla ja Klean-
Prep-valmisteella (kussakin annospussissa 59 g polyetyleeniglykolia 3350, 5,685 g vedetonti
natriumsulfaattia, 1,685 g natriumbikarbonaattia, 1,465 g natriumkloridia ja 0,7425 g kaliumkloridia,
liuotetaan 1 litraan vettd). Hoitoryhmét: mydhddn edeltdvani paivani otettu CitraFleet (2 annospussia,
otettu 5 tunnin vélein toimenpidettd edeltdvin pdivén iltapdivini ja iltana, n = 229); mydhdin
edeltdvind paivani otettu Klean-Prep (4 annospussia, otettu toimenpidettd edeltdvin pédivin
itapdivénd ja iltana, n = 227) sekéd samana aamuna otettu CitraFleet (2 annospussia, otettu 3 tunnin
vélein toimenpidepdivin aamuna, n = 56). Suolen puhdistumista arvioitin asteikolla erinomainen,
hyvi, kohtalainen ja huono. Puhdistuminen arvioitin hyvéksi/ermomaiseksi 68,1 % tapauksista
myohédidn edeltdvind paivand otetun CitraFleetin kohdalla (ei tilastollisesti merkitsevad eroa Klean-
Prepiin), ja puhdistuminen arvioitin hyvéksi/erinomaiseksi huomattavasti suuremmassa osassa
tapauksia samana aamuna otetun CitraFleetin kohdalla kuin my6hédén edeltdvani pdivind otetun
valmisteen kohdalla (p<0,05). Potilaiden arvioiden perusteella molempien CitraFleet-hoitojen
toteuttaminen oli Klean-Prep-hoitoa helpompaa (p<0,001). Kaikkia hoitoja siedettiin hyvin.
Haittavaikutuksia esiintyi myohédén edeltdvdna pdivand otetun CitraFleetin kohdalla vain

2,2 prosentissa tapauksista. Vakavia haittavaikutuksia ei esiintynyt ollenkaan.



Satunnaistetussa ja arvioinniltaan sokkoutetussa aikuisille tehdyssd monikeskustutkimuksessa
verrattiin suolen puhdistumista ennen kolonoskopiaa kahdella CitraFleet-hoitomuodolla: jaetulla
annoksella (yksi annos toimenpidettd edeltdvina iltana ja toinen annos toimenpidepdivin aamuna,
n=159) ja aikaisin edeltdvind paivind toteutetulla hoidolla (ensimméinen annos toimenpidettd
edeltdvdn pdivdn aamuna ennen kahdeksaa ja toinen annos 6—8 tuntia myShemmin, n = 156). Suolen
puhdistumista arvioitin asteikolla erinomainen, hyvd, kohtalainen ja huono. Puhdistuminen arvioitiin
hyviksi/erinomaiseksi huomattavasti suuremmalla osalla jaetun annoksen ottaneista potilaista (79,9 %
vs. aikaisin edeltdvind pdivind toteutettu hoito 30,8 %, p<0,0001). Yl 93 % potilaista molemmissa
ryhmissé arvioi valmisteen kéyttdmisen helpoksi tai erittdin helpoksi. Molemmat hoidot olivat hyvin
siedettyjd: haittavaikutuksia esiintyi 1,9 % jaetun annoksen ja 2,5 % aikaisin edeltivana paivini
toteutetun hoidon potilaista. Suurempi osa jaetun annoksen ottaneista kirsi pahoinvoinnista (23,3 %
vs. 13,5 %) ja fyysisestd epdmukavuuden tunteesta (29,6 % vs. 17,3 %) aikaisin edellisend paivina
annoksensa ottaneisiin verrattuna. Sen sijaan suurempi osa annoksensa aikaisin edeltivani paivani
ottaneista kérsi nildn tunteesta (46,2 % vs. jaettu annos 32,1 %). Vakavia haittavaikutuksia ei
esiintynyt. Kaiken kaikkiaan keskimdiréiset elektrolyyttitasojen ja muiden laboratorioparametrien
muutokset olivat vihiisid molemmissa ryhmissa.

5.2 Farmakokinetiikka
Kumpikin vaikuttava aine vaikuttaa paikallisesti paksusuolessa eikd kumpikaan mainittavasti imeydy.

Magnesiumin kertyminen plasmaan on mahdollista potilailla, joilla on vakava munuaisten
vajaatoiminta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Rotilla ja kaneilla tehdyt prenataalikehitystutkimukset eivét paljastaneet teratogeenista potentiaalia,
kun natriumpikosulfaattia annettiin suun kautta enintddn 100 mg/kg/vrk, mutta embryotoksisuutta
havaittin kummallakin lajilla tilld annostasolla. Rotilla vuorokausiannokset 10 mg/kg raskauden
loppuvaiheessa (sikion kehitys) ja imetyksen aikana vahensivét poikasten kehonpainoa ja eloonjaéntia.
Natriumpikosulfaatin suun kautta annettavalla annoksella 100 mg/kg ei ollut vaikutusta koiraiden tai
naaraiden lisidantymiskykyyn.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kaliumvetykarbonaatti

Sakkariininatrium

Sitruuna-aromi (sitruuna-aromi, maltodekstriini, tokoferoluute E307)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamaton annospussi: 36 kuukautta.

Kaytd heti valmistamisen jilkeen.

6.4 Sailytys

Séilytd alle 25 °C.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Jauhe oraaliliuosta varten toimitetaan annospusseissa. Annospussit on pakattu 2, 50, 50 (25 x 2), 100,
100 (50 x 2), 200, 200 (100 x 2), 500, 500 (250 x 2), 1000 annospussin rasioihin tai 50 ja 50 (25 x 2)
annospussin rasiaan (sairaalapakkaus). Annospussit sisiltdvit valkoisia jauhekiteitd yhden

15,08 gramman annoksen. Annospussi on kompleksi, joka muodostuu polyesterikerroksesta, vilissé
olevasta alumiinikerroksesta ja sisépuolella olevasta polyeteenikerroksesta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kéasittelyohjeet

Valmistusohjeet:

Liuota yhden pussin sisdltd kupilliseen (noin 1.5 dl) vettd. Sekoita livosta 2—3 minuutin ajan. Jos liuos

juo se vilittdmasti. Liuos ndyttidd samealta.
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

CitraFleet pulver till oral I6sning i dospése

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dospase (15,08 g) innehéller foljande aktiva innehallsimnen:

Natriumpikosulfat 10,0 mg
Latt magnesiumoxid 35¢g
Citronsyra 1097 g

Hjilpdmnen med kind effekt: En dospase innehéller dven 5 mmol (eller 195 mg) kalium och natrium
(se avsnitt 4.4).

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till oral I6sning i dospase.

Vitt kristallint pulver med citronsmak.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

For rengdring av tarmarna infor en diagnostisk undersokning som krdver en ren tarm, t.ex. koloskopi
eller rontgenundersokning.

CitraFleet dr indicerat for vuxna (inklusive &dldre personer) fran och med 18 ars alder.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna (inklusive dldre personer) 18 dr eller dldre.

Behandlingen kan administreras pa ett av foljande satt:

o Vanligen tas en dospase péd kvillen fore undersokningen och den andra dospasen pa morgonen
samma dag som undersdkningen ska goras.

o En dospase pa eftermiddagen och den andra pa kvéllen dagen fore undersokningen. Detta
doseringsschema ér limpligare ndr undersokningen ska goras tidigt pa morgonen.

o Béda dospasarna tas pa morgonen samma dag som undersokningen ska goras. Denna regim dr
endast lamplig nir undersokningen ar planerad till eftermiddagen/kvillen.

De tva dospasarna ska tas med minst fem timmars mellanrum.



Administreringssatt
Administreringsvdg: oral anvéindning.

Anvisningar om beredning av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

Dagen fore undersokningen rekommenderas en skonsam kost eller endast intag av klar dryck. Ingen
fast foda far intas frdn behandlingsstart till dess att undersdkningen é&r klar.

Eftersom produktens osmolaritet maste bibehallas for att 6nskad effekt ska uppnas, ska dospasens
innehall blandas i ett glas vatten. Dryck ska inte intas omedelbart efter intag av dospasen, eftersom
produkten da kan spddas ytterligare.

Tio minuter efter administrering av en blandad dospase rekommenderas patienten att inta ungefar 1,5—
2 liter av olika typer av klar dryck. En Iimplig hastighet &r 250—400 ml dryck per timme. Klara soppor
och/eller balanserade elektrolytlosningar rekommenderas. Det dr inte lAmpligt att enbart dricka rent
eller demineraliserat vatten.

Patienten ska vara fastande fore undersokningen (vanligen minst tva timmar fore), i enlighet med
bestimmelser for anestesi.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1, kronisk
hjartsvikt, svar dehydrering, hypermagnesemi, gastrisk retention, gastrointestinala sar, toxisk kolit,
toxisk megakolon, ileus, illamdende och krikningar, ascites, akuta kirurgiska buktillstdnd sasom akut
blindtarm och kénd eller misstankt gastrointestinal obstruktion eller perforation.

Anvind inte hos patienter med rabdomyolys eftersom laxermedel kan inducera rabdomyolys och
foljaktligen forvérra tillstdndet.

Anvind inte hos patienter med aktiv inflammatorisk tarmsjukdom, till exempel Crohns sjukdom eller
ulceros kolit.

Hos patienter med allvarligt minskad njurfunktion kan ackumulering av magnesium i plasma
forekomma. En annan beredning ska anvandas i dessa fall.

44 Varningar och forsiktighet
CitraFleet ska inte rutinméssigt anvindas som laxermedel.

CitraFleet kan i sdllsynta fall leda till allvarliga och potentiellt dodliga fall av elektrolytstorningar eller
nedsatt njurfunktion hos briackliga eller forsvagade patienter. Nytta/risk-forhallandet maste darfor
noggrant beaktas innan behandling inleds i denna riskgrupp.

For alla patienter giller att sarskild hidnsyn bor tas till kidnda kontraindikationer och vikt bor liggas pa
lamplig hydratisering vid forskrivning av Citrafleet. Nér det géller riskgrupperna (se nedan och
avsnitten 4.2 och 4.3) bor hiansyn ocksa tas till vikten av att erhélla bas- och efterbehandlingsnivaer for
elektrolyter.

Aldre och forsvagade patienter, och patienter med risk fér hypokalemi eller hyponatremi kan behéva
sarskild uppmérksamhet.

CitraFleet ska anvindas med forsiktighet hos patienter med kdnda storningar 1 vatten- och/eller
elektrolytbalansen eller hos patienter som star pa likemedel som kan péverka vatten- och/eller
elektrolytbalansen, t.ex. diuretika, kortikosteroider eller littum (se avsnitt 4.5).



Forsiktighet ska dven iakttas hos patienter som nyligen genomgétt ett gastrointestinalt ingrepp eller
som har nedsatt njurfunktion, [tt till mattlig dehydrering, hypotoni eller hjirtsjukdom.

Tiden for tarmrengdring far inte 6verskrida 24 timmar, eftersom en lingre forberedelse kan 6ka risken
for vatten- och elektrolytobalans.

Diarré kan uppstd pa grund av den evakuerande effekten av CitraFleet vilket kan resultera i vatske-
och elektrolytforluster, hypovolemi och hypotension. Vidare kan vasovagal reflex utlosas av
magstimuli, t.ex. smérta, som kan leda till lagt blodtryck och forlust av medvetandet. Ett tillrdckligt
intag av klara vitskor krédvs, se avsnitt 4.2.

CitraFleet kan éndra absorptionen av regelbundet forskrivna orala likemedel och ska anviindas med
forsiktighet. Det har till exempel forekommit enstaka rapporter om anfall hos patienter som star pa
antiepileptika, med tidigare kontrollerad epilepsi (se avsnitt 4.5 och 4.8).

CitraFleet kan inducera afteliknande sar i tjocktarmens slemhinna, och rapporter om allvarliga fall av
kolit (dven ischemisk kolit) som kréivt sjukhusvard har férekommit. Darfor ska denna diagnos beaktas
om patienten far svar och/eller ihdllande buksmarta, med eller utan rektal blodning, efter intag av
CitraFleet.

Detta likemedel innehaller 5 mmol (eller 195 mg) kalum per dospase. Detta bor beaktas av patienter
med nedsatt njurfunktion eller av patienter som star pa diet med lagt kaliumintag.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dospése, d.v.s. ar ndst intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Som laxermedel okar CitraFleet passagehastigheten genom mage och tarm. Absorptionen av andra
oralt administrerade likemedel (t.ex. antiepileptika, preventivmedel, diabeteslikemedel och
antibiotika) kan darfor dndras under behandlingsperioden (se avsnitt 4.4). Tetracyklin och
fluorokinolonantibiotika och pencillamin ska tas minst 2 timmar fére och inte mindre &n 6 timmar
efter administreringen av CitraFleet for att undvika kelering med magnesium.

Bulkmedel minskar effekten av CitraFleet.

Forsiktighet ska iakttas hos patienter som redan far likemedel som forknippas med hypokalemi (till
exempel diuretika eller kortikosteroider eller likemedel dir hypokalemi utgér en sdrskild risk, d.v.s.
hjartglykosider). Forsiktighet rekommenderas dven nir CitraFleet anvinds hos patienter som tar
NSAID:er eller likemedel som man vet inducerar SIADH (inadekvat ADH -ins6ndring), t.ex.
tricykliska antidepressiva, selektiva serotoninaterupptagshimmare, antipsykotiska likemedel och
karbamazepin, eftersom dessa likemedel kan 6ka risken for vattenretention och/eller
elektrolytobalans.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Kliniska data fran exponerade gravida och reproduktionstoxikologiska effekter saknas. Eftersom
pikosulfat dr ett stimulerande laxativ ska anvindningen av CitraFleet av sékerhetsskél helst undvikas
under graviditet.

Amning

Erfarenhet av anviandning av CitraFleet hos ammande mddrar saknas. Men pa grund av de aktiva

innehéllsimnenas farmakokinetiska egenskaper kan behandling med CitraFleet dvervagas nir det
giller kvinnor som ammar.
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4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

CitraFleet kan orsaka trotthet eller yrsel, sannolikt som ett resultat av dehydrering, vilket kan ha en [itt
eller mattlig effekt pa formagan att kora bil eller anvdnda maskiner.

4.8 Biverkningar

De vanligaste rapporterade biverkningarna i kliniska prévningar dar kombinationen natriumpikosulfat
och magnesiumcitrat anvandes, var relaterade till direkta effekter pa tarmarna (buksmérta och
ilaméende) samt foliderna av diarré och dehydrering (somnstérningar, muntorrhet, torst, huvudvark
och trétthet).

Biverkningar presenteras nedan enligt MedDRA -klassificeringen av organsystem och rekommenderad
term, med hjilp av foljande konvention om frekvens: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100 till

< 1/10); mindre vanliga (>1/1 000 till < 1/100). Berdkningarna av frekvensen baseras pa data fran en
analys av kliniska studier. De biverkningar som inte rapporterades i dessa kliniska provningar beskrivs
som “ingen kédnd frekvens (kan inte beréknas fran tillgingliga data)”.

Immunsystemet
Ingen kénd frekvens: anafylaktiska reaktioner, 6verkénslighet

Metabolism och nutrition
Ingen kind frekvens: hyponatremi, hypokalemi

Psykiska storningar
Vanliga: somnstorningar

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: huvudvérk

Mindre vanliga: yrsel

Ingen kénd frekvens: epilepsi, grand mal-anfall, krampanfall, forvirringstillstdnd

Blodkdrl
Mindre vanliga: ortostatisk hypotoni

Magtarmkanalen

Mycket vanliga: buksmérta

Vanliga: muntorrhet, illaméende, bukspanning, anala besvér, proktalgi
Mindre vanliga: krékningar, avforingsinkontinens

Ingen kind frekvens: diarré*, flatulens

*Diarré ar den framsta kliniska effekten av CitraFleet.

Hud och subkutan vivnad
Ingen kénd frekvens: hudutslag (inklusive erytematdsa och makulopapulosa utslag), urtikaria, klada
och purpura

Allmdnna symtom och/eller symtom vid administeringsstdllet
Vanliga: torst, trotthet

Ingen kénd frekvens: smérta

Hyponatremi har rapporterats med eller utan atfoljande konvulsioner (se avsnitt 4.4). Hos epileptiska
patienter har det forekommit rapporter om krampanfall/grand mal-anfall utan atfoljande hyponatremi
(se avsnitt 4.4 och4.5).
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Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering med CitraFleet, eller liknande kombinationer av natriumpikosulfat och
magnesiumcitrat har rapporterats. Men pa grund av sin verkningsmekanism kan en éverdos av
CitraFleet forvéntas orsaka riklig diarré med dehydrering och elektrolytbrist. Dehydrering kan &dven
leda till ortostatisk hypotoni och yrsel. Dehydrering och elektrolytobalans ska réttas till med vétska
och elektrolyter efter behov.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: natriumpikosulfat, kombinationer, ATC-kod: AO6AB58

De aktiva komponenterna i CitraFleet 4r natriumpikosulfat, ett stimulerande laxermedel, som é&r lokalt
aktiv i kolon och magnesiumcitrat som verkar som ett osmotiskt laxativ genom att hdlla kvar vétska i
kolon. Det har en potent urskoljningseffekt kombinerat med peristaltisk stimulering for att rengdra
tarmen infor rontgen, koloskopi eller operation. Likemedlet dr inte avsett att rutinméssigt anvéndas
som laxermedel.

I enrandomiserad, provarblindad multicenterstudie med vuxna patienter jamfordes
tarmrengoringsbehandlingar fore koloskopi. Tva olika CitraFleet-behandlingar jimférdes med
behandling med Klean-Prep (dér varje dospase inneholl 59 g polyetylenglykol 3350, 5,685 g
vattenfritt natriumsulfat, 1,685 g natriumbikarbonat, 1,465 g natriumklorid och 0,7425 g kaliumklorid
som lostes upp 1 en liter vatten). Behandlingsgrupperna utgjordes av: CitraFleet sent dagen fore (tva
pasar med fem timmars mellanrum pa eftermiddagen och kvéllen dagen fore koloskopin, n=229);
Klean-Prep sent dagen fore (fyra dospésar pa eftermiddagen och kvillen dagen fore koloskopin,

n=227) och CitraFleet samma morgon (tva pasar med tre timmars mellanrum p& morgonen fore
koloskopin, n=56). Tarmrengdringen bedéomdes med hjilp av en kategorisk skala (utmérkt, bra, ganska
bra och dalig). Bra/utmirkt rengdring rapporterades hos 68,1 % av patienterna som fick CitraFleet sent
dagen fore (skilde sig inte statistiskt fran Klean-Prep), medan en signifikant hogre andel patienter fick
bra/utmérkt rengoring med CitraFleet samma morgon jamfort med bdda de andra behandlingarna som
gavs sent dagen fore (p<0,05). Bada behandlingsprogrammen med CitraFleet skattades av patienterna
som signifikant enklare att genomfora jamfort med Klean-Prep (p<0,001). Alla behandlingsprogram
tolererades vil ochbara 2,2 % av patienterna som fick CitraFleet sent dagen fore fick biverkningar.
Inga allvarliga biverkningar férekom.

I enrandomiserad, provarblindad multicenterstudie med vuxna patienter jamfordes tarmrengéring fore
koloskopi med hjdlp av tva olika behandlingsprogram med CitraFleet: uppdelad dos (en dospase pa
kvillen dagen fore koloskopin och den andra dospasen pa morgonen samma dag som koloskopin,
n=159); behandling tidigt dagen fore (en dospase fore klockan 8.00 dagen fore koloskopin och den
andra dospésen 6—8 timmar senare, n=156). Tarmrengéringen bedémdes med hjilp av en kategorisk
skala (utmérkt, bra, ganska bra och délig). En signifikant hogre andel patienter i
behandlingsprogrammet med uppdelad dos fick bra/utmérkt rengéring (79,9 % jamfort med 30,8 % for
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behandling tidigt dagen fore, p<<0,0001). Mer dn 93 % av patienterna i bada grupperna ansag att
behandlingen var "latt" eller "véldigt latt" att ta. Bdda behandlingsprogrammen tolererades vil;
biverkningar uppstod hos 1,9 % av patienterna i gruppen som fick uppdelad dos och hos 2,5 % av
patienterna som fick behandling tidigt dagen fore. Fler patienter i gruppen som fick uppdelad dos
rapporterade illamdende (23,3 % jamfort med 13,5 %) och allmént fysiskt obehag (29,6 % jamfort
med 17,3 %), medan fler patienter i gruppen som fick behandling tidigt dagen fore rapporterade
hunger (46,2 % jamfort med 32,1 % med uppdelad dos). Inga allvarliga biverkningar férekom.
Fordndringar av elektrolytnivier och andra laboratorieparametrar var smé i bada grupperna.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter
De béada aktiva komponenterna &r lokalt aktiva i kolon och ingen av dem absorberas i pavisbar mangd.

Hos patienter med allvarligt minskad njurfunktion kan ackumulering av magnesium i plasma
forekomma.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Prenatala utvecklingsstudier pa ratta och kanin visade inte nadgon teratogen potential efter oral
dosering av natriumpikosulfat pa upp till 100 mg/kg/d, men embryotoxicitet hade observerats hos bada
arter vid denna dosniva. Dagliga doser pa 10 mg/kg hos rétta, under sen draktighet (fetal utveckling)

och laktation, minskade avkommans kroppsvikt och 6verlevnad. Mannens och kvinnans fertilitet
paverkades inte av orala doser natriumpikosulfat pa upp till 100 mg/kg.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Kaliumvétekarbonat

Sackarinnatrium

Citronsmak (citronsmak, maltodextrin, tokoferol E307)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Ooppnad dospase: 36 manader.

Beredd l6sning anvidnds omedelbart.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pulvret for oral 16sning tillhandahalls i enskilda dospasar. Dospasarna ér forpackade i kartonger om 2,
50, 50 (25x2), 100, 100 (50x2), 200, 200 (100x2), 500, 500 (250x2) och 1000 eller 50 och 50 (25x2)
dospasar (sjukhusférpackning). Dospésarna innehaller ett vitt kristallint pulver med en engéngsdos pa
15,08 g. Dospédsen dr sammansatt av ett polyesterlager, ett mellanliggande aluminiumlager och ett
invandigt polyetylenlager.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Beredningsanvisningar:

Blanda innehéallet i en dospase i ett glas vatten (cirka 150 ml). R6r om i 2—3 minuter. Om det blir
varmt nér du ror om det, vénta tills det svalnat innan du dricker hela I6sningen. Nér l6sningen &r
fardig, drick den omedelbart. Losningen kommer att se grumlig ut.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Casen Recordati, S.L.

Autovia de Logrofio Km 13,300

50180 Utebo

Zaragoza

Spanien

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

23361

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

04.12.2023
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