Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
CitraFleet oraaliliuos
natriumpikosulfaatti /kevyt magnesiumoksidi / sitruunahappo

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén ldikkeen ottamisen, silléi se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.
Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on maarannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Sinun tulee ottaa CitraFleet-oraaliliuosta huolellisesti saadaksesi
siitd parhaan hyodyn.
- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.
- Kysy tarvittaessa apteekista lisitictoja ja neuvoja.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité CitraFleet-oraaliliuos on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat CitraFleet-oraaliliuosta
Miten CitraFleet-oraaliliuosta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

CitraFleet-oraaliliuoksen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti CitraFle e t-oraaliliuos on ja mihin siti kiyte tian

Otat CitraFleet-oraaliliuosta suoliston puhdistamiseksi ennen jotain sellaista diagnostista
toimenpidettd, jossa suolen on oltava puhdas, esim. paksusuolen tdhystys (siind katsotaan perdaukon
kautta suolesi sisdén kayttimalla pitkdd, taipuisaa instrumenttia, jonka laédkari vie paikoilleen
perdaukon kautta) tai rontgenkuvaus. CitraFleet on oraaliliuos (suun kautta otettava neste), joka
tuoksuu ja maistuu granaattiomenalta. Tuote siséltdd kahta eri laksatiivia (ulostusldédkettd) sekoitettuna
kuhunkin pulloon. Kun valmistetta juodaan, sen sisdltimét laksatiivit huuhtelevat ja puhdistavat
suolen. Suolen on tirkedd olla tyhjd ja puhdas, jotta ldédkéri tai kirurgi voi ndhdi sen selvisti.
CitraFleet-oraaliliuos on tarkoitettu vahintdén 18-vuotiaille aikuisille (iikk&dt mukaan lukien).

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat CitraFleet-oraaliliuosta

Al ota CitraFle e t-oraaliliuosta

- jos olet allergine n natriumpikosulfaatille, magnesiumoksidille, sitruunahapolle tai timéin
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on kongestiivinen sydimen vajaatoiminta (sydin ei pysty pumppaamaan verta
kehossa tehokkaasti)

- jos sinulla on gastrinen retentio (mahasieityhjene kunnolla)

- jos sinulla on mahahaava (kutsutaan joskus myds pohjukaissuolen haavaumaksi)

- jos sinulla on suolitukos tai suolen liike ei ole normaali (kutsutaan joskus nimelld ileus)

- jos ladkarisi on kertonut sinulle, ettd suolesi seinimé on vaurioitunut (kutsutaan joskus
nimelld toksinen koliitti)

- jos sinulla on turvonnut paksusuoli (kutsutaan joskus nimelld toksinen megakoolon)

- jos olet hiljattain oksentanut tai tunnet olosi pahoinvoivaksi

- jos olet hyvin janoinen tai epéilet kérsivési vaike asta nestehukasta

- jos ladkérisi on kertonut sinulle, ettd nesteen kerddntymisesté johtuen vatsasi on turvonnut
(kutsutaan nimelld askites)

- jos sinulle on hiljattain tehty vatsan alueen leikkaus, kuten leikkaus umpilisdketulehduksen
vuoksi



- jos sinulla voi olla ldvis tynyt/vaurioitunut tai tukke utunut suoli

- jos ladkarisi on kertonut sinulle, ettd sinulla on aktiivine n, tulehduksellinen s uolistosairaus
(kuten esimerkiksi Crohnin tauti tai haavainen Koliitti)

- jos ladkérisi on kertonut sinulle, ettd lihaksesi ovat vaurioituneet ja niiden sisdltod vuotaa
vereesi (rabdomyolyysi)

- jos sinulla on vaikeita munuaisongelmia taild4dkari on kertonut, ettd veressision likaa
magnesiumia (hypermagnesemia).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat CitraFleet-oraaliliuosta, jos:

- sinulle on hiljattain tehty suolileikkaus

- sinulla on munuais- tai sydinongelmia

- sinulla on neste- ja/tai elektrolyyttitasapainon (natrium tai kalium) héirio taijos otat
ladkkeiti, jotka voivat vaikuttaa neste- ja/tai elektrolyyttitas apainoon (natrium tai kalium)
kehossa, kuten diureetteja, kortikosteroideja tai litiumia

- sinulla on epilepsia tai ollut aiemmin kouris tus kohtauksia

- sinulla on matala verenpaine (hypotensio)

- olet janoinen tai epdilet kirsivasi lievisti tai keskivaikeasta nestehukasta

- olet ikddntynyt tai fyysisesti heikko

- sinulla on joskus ollut veren natrium- tai kaliumvaje tta (tunnetaan myds hyponatremiana tai
hypokalemiana).

Muista, ettd CitraFleet-oraaliliuoksen ottamisen jilkeen suoli toimii tiheésti ja ulosteet ovat
nestemdisid. Juo runsaasti kirkkaita nesteité (ks. kohta 3) menettdmasi nesteen ja suolojen
korvaamiseksi. Muutoin sinulle voi kehittyd nestehukkaa ja verenpaineen laskua, jotka voivat
aiheuttaa pyortymisen.

Muut lisike valmisteet ja CitraFle e t-oraalilinos
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

CitraFleet-oraaliliuvos voi vaikuttaa muihin samanaikaisesti otettaviin lidkkeisiin tai ne voivat
vaikuttaa CitraFleet-oraaliliuokseen. Jos otat jotakin muita alla lueteltuja Iddkkeitd, hoitava laékérisi
voi paittia, ettd sinulle pitdisi antaa eri ladkettd tai ettd annostusta tdytyy muuttaa. Jos et ole vield
keskustellut ndistd lddkkeistd ladkarisi kanssa, palaa takaisin ldfikirisi luokse ja pyyda
toimintaohjeita:

- suun kautta ote ttavat e hkiisyvalmisteet, silld niiden teho voi laskea

- diabe teslidikkeet tailidkkeet, joilla hoidetaan epilepsiaa (kouristuskohtauksia), silli niiden
teho voi laskea

- antibiootit, silli niiden teho voi laskea

- muut laksatiivit, mukaan lukien leseet

- diureetit, kuten furosemidi, jolla sdddelldén nesteen kertymistd elimistoon

- kortikosteroidit, kuten prednisoni, jolla hoidetaan esimerkiksi niveltulehdukseen, astmaan,
heindnuhaan, ihotulehdukseen ja tulehdukselliseen suolistosairauteen littyvdd tulehdustilaa

- digoksiini, jota kiiytetddn syddmen vajaatoiminnan hoitoon

- tule hdus kipulifikkeet, kuten esim. asetyylisalisyylihappo ja ibuprofeeni, joita kaytetdén kivun
ja tulehduksen hoitoon

- trisyklis et masennus liéik keet, kuten imipramiini ja amitriptyliini, seké selektiiviset
serotoniinin takaisinoton estéjit (SSRI-lddkkeet), kuten fluoksetiini, paroksetiini ja
sitalopraami, joita kdytetddn masennuksen ja ahdistuksen hoitoon

- psykoosilddkkeet, kuten haloperidoli, klotsapiini ja risperidoni, joilla hoidetaan skitsofreniaa

- litium, jota kdytetdan kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon

- karbamats e piini, jota kdytetdéin epilepsian hoitoon

- penisillamiini, jota kdytetddn nivelreuman ja muiden tilojen hoitoon.



Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ali aja tai kidiyti tydvilineiti tai koneita, jos alat tuntea olosi visyneeksi tai sinua alkaa huimata
CitraFleet-oraaliliuioksen ottamisen jilkeen.

CitraFleet-oraaliliuos sisiltii natriumia, natriumme tabis ulfiittia (E223), natriumme tyyli-
parahydroksibents oaattia (E219), etanolia ja natriumpropyyliparahydroksibe nts oaattia (E217)

Téama ladkevalmiste sisdltid natriummetabisulfiittia (E223). Saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
vakavia yliherkkyysreaktioita ja bronkospasmia.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd natriummetyyliparahydroksibentsoaattia (E219) ja
natriumpropyyliparahydroksibentsoaattia (E217). Saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti
viivastyneitd).

Téama ladkevalmiste sisdltdd 66 mg alkoholia (etanolia) per pullo. Alkoholimiddrd 160 mlssa tatd
ladkevalmistetta vastaa alle 2 ml:aa olutta tai 1 mlaa vinid. Tdmédn lddkevalmisteen siséltima pieni
mééré alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

Téama ladkevalmiste sisdltdd 3,4 g natriumia per pullo. Tama vastaa 173,6 %:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten CitraFleet-oraaliliuosta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on miaarannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut, koska sairaalassa tehtdvi toimenpide on ehka toistettava, jos
suolistosi ei ole tdysin huuhdottu. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Valmis taudu siihe n, etti CitraFleet-oraaliliuos annoksen ottamisen jilkeen ulostaminen on
tihe di ja uloste loysda. Tamad on normaalia ja osoittaa ladkkeen toimivan. Varmista, ettd padset
nopeasti kiyméildédn, kunnes lidkkeen vaikutus on lakannut.

On tiirke#id noudattaa erityisti (vihikuituista) ruokavaliota toimenpidetti edeltivini piivind. Al
nauti kiintedd ruokaa sen jilkeen, kun olet aloittanut tdmén ladkkeen ottamisen. Syo vasta, kun
toimenpide on ohi. Noudata aina lddkérisi antamia ruokavalio-ohjeita. Tarkista ohjeet ladkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Ellei ladkari ole muuta midrdnnyt, 414 ylitd suositeltua annosta 24 tunnin aikana.
Hoitosuunnitelma
Sinun olisi pitdnyt saada kaksi pulloa CitraFleet-oraaliliuosta. Kumpikin pullo sisdltid yhden aikuisten

annoksen.

CitraFleet-oraaliliuos on valmista juotavaksi sellaisenaan. Sitd ei tarvitse sekoittaa muihin aineisiin
eikd laimentaa.



Hoito voidaan toteuttaa seuraavilla tavoilla:

o Yksi pullo toimenpidettd edeltévéna iltana ja toinen toimenpidepdivain aamuna;

o Ensimméinen pullo toimenpidettd edeltivéni iltapdivani ja toinen toimenpidettd edeltivani
iltana. Tata tapaa suositellaan, kun toimenpide suoritetaan aikaisin aamulla; tai

o Molemmat pullot toimenpidepdivin aamuna. Tatd tapaa voidaan kéyttda vain, jos toimenpide

aiotaan suorittaa iltapdivilld/illalla.
Pullot tulee ottaa vahintdén 5 tunnin vélein.
Valmistetta ei saa laimentaa juomalla heti annoksen ottamisen jilkeen vetta.

Odota annoksen ottamisen jilkeen kymmenen minuuttia ja juo sitten noin 1,5-2 litraa erilaisia
kirkkaita nesteitd, vahintdédn noin 250 ml (pieni juomalasi) ja korkeintaan 400 ml (suuri juomalasi)
tunnissa. Kirkkaita keittoja ja/tai balansoituja elektrolyyttiliuoksia suositellaan nestehukan
vilttamiseksi. Pelkdn veden juomista ei suositella.

Sen jilkeen, kun olet ottanut toisen pullollisen ja juonut 1,5-2 litraa kirkkaita nesteitd, ole syométta ja
juomatta vihintdén kaksi tuntia ennen toimenpidettd tai noudata ldkérin antamia ohjeita.

Jos otat enemmiin CitraFle et-oraaliliuosta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
CitraFleet-oraaliliuvoksen tunnetut haittavaikutukset ja niiden esiintymistiheydet on lueteltu alla:

Hyvin yleinen (voi esiintyi yli 1 kayttajallid 10:sté):
Vatsakipu.

Yleinen (voi esiintyi korkeintaan 1 kayttijilli 10:s té):
Vatsan distensio (vatsan turvotus), janon tunne, epamiellyttiva tunne perdaukossa ja proktalgia (kipua
perdaukossa tai takapuolessa), uupumus (visymys), unihdiriot, paénsérky, kuiva suu, pahomnvointi.

Melko harvinainen (voi esiintyi korkeintaan 1 kayttijilla 100:sta):
Heitehuimaus, oksentelu (ylenantaminen), kyvyttomyys hallita suolen toimintaa (ulosteen

pidatyskyvyttomyys).

Muita haittavaikutuksia, joiden esiintymis tiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd esiintyvyyden arviointiin):

Anafylaksia tai yliherkkyys, jotka ovat vakavia allergisia reaktioita. Jos sinulla on hengitysvaikeuksia,
alat punoittaa taisinulla on muita mielestési vakavaan allergiseen reaktioon viittavia oireita, mene
suoraan sairaalaan.

Hyponatremia (veren alhaiset natriumtasot), hypokalemia (veren alhainen kaliumpitoisuus), epilepsia,
kouristukset (kouristuskohtaukset), ortostaattinen hypotensio (alhainen verenpaine seisomaan
noustessa niin, ettd tunnet heitehuimausta tai olosi epivakaaksi), sekavuustila, ihottumat mukaan
lukien urtikaria (nokkosihottuma), kutina ja purppura (ihonalainen verenvuoto).

IImavaivat ja kipu.



Tamaén ladkkeen tarkoitus on saada sinut ulostamaan 16yséé ulostetta sdénnollisesti ripulin tapaan. Jos
ladkkeen ottamisen jilkeen suolen toiminta kuitenkin alkaa aiheuttaa ongelmia tai huolta, keskustele
asiasta lidkérin kanssa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméi koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. CitraFleet-oraaliliuoksen silyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiyti tit Fikettd pullossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti CitraFleet-oraaliliuos sisiltii

- Vaikuttavat aineet ovat natriumpikosulfaatti 10,0 mg, kevyt magnesiumoksidi 3,5 g,
sitruunahappo 10,97 g kussakin pullossa (160 ml).

- Muut aineet ovat omenahappo, natriummetabisulfiitti (E223),
natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219), natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti (E217),
sukraloosi, makua peittdvd aromi (makeuden muunnin), granaattiomena-aromi (siséltid etanolia
ja propyleeniglykolia [E1520]), natriumhydroksidi (pHmn sddt6on) ja puhdistettu vesi.

Ks. kohta 2.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

CitraFleet on lipindkyvd, viriton tai hieman kellertdvé, granaattiomenan makuinen oraaliliuos.
Valmiste on saatavana:

- pakkauksissa, joissa on 2, 20, 40 tai 80 pulloa tai

- monipakkauksissa, joissa on 20 (10 x 2), 40 (20 x 2) tai 80 (40 x 2) pulloa.

Jokainen pullo siséltid yhden 160 mln kerta-annoksen. Jokainen pullo siséltdd yhden aikuisille
tarkoitetun annoksen. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Casen Recordati, S.L.

Autovia de Logronio Km 13,300
50180 Utebo - Zaragoza
Espanja



Markkinoija Suomessa
Recordati AB, Ruotsi
Puh: +46 8 545 80 230

Saat lisétietoja CitraFle et-oraaliliuoksesta Kkirjoittamalla s e uraavaan sihkopostiosoitteeseen:
info@casenrecordati.com

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Citrafleet: Espanja, Irlanti, Italia, Kreikka, Norja, Portugali, Puola, Ranska, Ruotsi, Saksa, Suomi.

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.04.2023



Bipacksedel: Information till patienten
CitraFleet oral 16sning
natriumpikosulfat / litt magnesiumoxid / citronsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ér viktig for dig.

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

lakare eller apotekspersonal. Du maste vara noga med hur du tar CitraFleet oral 16sning for att

behandlingen ska ge bista resultat.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad CitraFleet oral I6sning 4r och vad det anvéinds for
Vad du behover veta innan du tar CitraFleet oral 16sning
Hur du tar CitraFleet oral 16sning

Eventuella biverkningar

Hur CitraFleet oral 16sning ska forvaras
Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

A e e

1. Vad CitraFleet oral 1osning iir och vad det anvinds for

Du ska ta CitraFleet oral 16sning for att rengdra tarmarna innan du genomgér en diagnostisk
undersdkning som kriver ren tarm, till exempel koloskopi (en undersokning ddr man tittar pa insidan
av tarmen med hjélp av ett langt, bojligt instrument som likaren for in genom analdppningen) eller

rontgenundersokning. CitraFleet dr en oral [6sning med lukt och smak av granatipple. Den innehéller

tvé typer av laxermedel i varje flaska, som nir man druckit 16sningen skoljer ur och rengér tarmarna.
Det dr viktigt att tarmen dr tom och ren s att ldkaren eller kirurgen kan se tydligt.
CitraFleet oral 16sning ar avsedd for vuxna (dven dldre personer) fran 18 ars alder.

2. Vad du behéver veta innan du tar CitraFleet oral 16s ning

Ta inte CitraFleetoral 16sning om du:

- ar allergisk mot natriumpikosulfat, magnesiumoxid, citronsyra eller ndgot annat innehéllsimne

i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- har kronisk hjirts vikt (hjirtat orkar inte pumpa runt blodet i kroppen ordentligt)

- har ett tillstdind som kallas ventrikelretention (magsicken tommer sig inte ordentligt)

- har mags ar (dven kallat ventrikel- eller duodenalsér)

- har stopp i tarmen eller inga normala tarmtomningar (dven kallat tarmvred)

- har fatt veta av din likare att du har en skadad tarmvégg (dven kallat toxisk kolit)

- har en svullen tjocktarm (dven kallat toxisk megakolon)

- nyligen har krikts eller matt illa

- ar mycket torstig eller tror att du kan vara allvarligt uttorkad

- har fatt veta av din ldkare att din buk ar uppsvalld pa grund av vétskeansamling (sé kallad
ascites)

- nyligen har genomgétt en bukoperation t.ex. blindtarmsoperation

- kan ha en perforerad/skadad eller blockerad tarm

- har fatt veta av din ldkare att du lider av en aktiv inflammatorisk tarmsjukdom (till exempel

Crohns sjukdom eller ulcerds kolit)



- har fatt veta av din ldkare att du har skadade muskler vars innehéll licker ut i blodet
(rabdomyolys)

- har allvarliga njurproblem eller har ftt veta av din likare att du har for mycket magnesium i
blodet (hypermagnesemi).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal mnan du tar CitraFleet oral 16sning om du:

- nyligen har genomgétt en tarmoperation

- har njur- eller hjirtproblem

- har vitske- och/eller elektrolytobalans (natrium eller kalium) eller tar liike medel som kan
paverka vitske- och/eller elektrolytbalans en (natrium eller kalium) 1kroppen, till exempel
urindrivande medel, kortikosteroider eller litium

- har epilepsi eller tidigare haft anfall

- har lagt blodtryck (hypotoni)

- ar torstig eller tror att du kan vara létt till mattligt uttorkad

- ar dldre eller fysiskt svag

- niagon ging har haft 1agt natrium- eller kaliumvirde i blodet (kallas &ven hyponatremi
respektive hypokalemi).

Kom ihag att du efter att ha tagit CitraFleet oral 16sning kommer att ha 16s avforing med tita
mellanrum. Drick rikligt med klar vétska (se avsnitt 3) for att kompensera for vétske- och
saltforlusten, annars kan du drabbas av uttorkning och lagt blodtryck som kan leda till svimning.

Andra likemedel och CitraFleet oral 16sning

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

CitraFleet oral I6sning kan paverka eller paverkas av andra likemedel om du tar dem samtidigt. Om
du tar nagot av de nedan angivna likemedlen kan din likare bestimma att du ska fa ett annat
lakemedel eller att dosen ska justeras. Om du inte redan har talat med din likare om dessa ska du
dirfor kontakta honom/henne och fraga vad du ska gora:

- orala preventivmedel (p-piller), eftersom deras effekt kan minska

- diabe teslikemedel eller likemedel som anvinds for att behandla e pile psi (anfall), eftersom
deras effekt kan minska

- antibiotika, eftersom deras effekt kan minska

- andra laxermedel, inklusive kostfiber/kl

- urindrivande medel, till exempel furosemid som anvidnds for att behandla vétskeansamling i
kroppen

- kortikosteroider, t.ex. prednison, som anvidnds for att behandla inflammationer vid sjukdomar
som artrit, astma, pollenallergi/hosnuva, dermatit (eksem) och inflammatorisk tarmsjukdom

- digoxin, som anvédnds for att behandla hjartsvikt

- icke-steroida, antiinflammatoris ka like medel (NSAID), till exempel acetylsalicylsyra och
ibuprofen, som anvénds for att behandla vark och inflammationer

- tricykliska antide pressiva, till exempel imipramin och amitriptylin och selektiva
serotoniniterupptags himmare (SSRI), till exempel fluoxetin, paroxetin och citalopram som
anvénds for att behandla depression och angest

- antipsykotis ka liikkemedel, till exempel haloperidol, klozapin och risperidon som anvands for
att behandla schizofreni

- litium som anvinds for att behandla manisk depression (bipolir sjukdom)

- karbamaze pin som anvinds for att behandla epilepsi

- penicillamin som anvinds for att behandla kronisk ledgéngsreumatism och andra
sjukdomstillstand.



Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvander detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméiga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Kor inte bil och anvind inte verktyg eller maskiner, om du borjar kiinna dig trott eller yr efter att ha
tagit CitraFleet.

CitraFleet oral l16s ning innehalle r kalium, natriumme tabis ulfit (E223),
natriumme tylparahydroxibensoat (E219), etanol och natriumpropylparahydroxibensoat (E217)

Detta likemedel innehaller natriummetabisulfit. Kani undantagsfall ge allvarliga
overkénslighetsreaktioner och kramp i luftréren.

Detta lakemedel innehaller natriummetylparahydroxibensoat (E219) och
natriumpropylparahydroxibensoat (E217). Kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt férdrojda).

Detta likemedel innehaller 66 mg alkohol (etanol) per flaska. Méngden alkohol i 160 ml av detta
likemedel motsvarar mindre &n2 ml 6l eller 1 ml vin. Den ringa méngden alkohol i detta likemedel
har inga mérkbara effekter.

Detta likemedel innehaller 3,4 g natrium per flaska. Detta motsvarar 173,6 % av hogsta
rekommenderade dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du tar CitraFleet oral l1osning

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal eftersom undersokningen kan behéva goras om ifall du inte skoljer ur
tarmarna helt. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Var beredd pa tita och 16sa tarmtomningar néir som helst efter att ha tagit en dos CitraFleet
oral l6sning. Detta &r normalt och visar att likemedlet fungerar. Det &r klokt att se till att du har
tillgang till en toalett till dess att effekten har avtagit.

Det ar mycket viktigt att du haller dig till en speciell kost (lagt fiberinnehdll) dagen fore din planerade
undersokning. Fran det att du borjar ta detta likemedel tills undersdkningen ar klar ska du inte dta fast
foda. Du ska alltid folja likarens kostanvisningar. Kontakta likare eller apotekspersonal om du har
fragor.

Om inte din Idkare sagt nagot annat ska du inte ta mer &n den rekommenderade dosen under en 24-
timmarsperiod.

Behandlingsplan
Du ska ha fétt tva flaskor CitraFleet oral Iosning. Varje flaska innehéller en dos till en vuxen person.

CitraFleet oral 16sning ar drickfardig direkt fran flaskan. Den behover inte blandas eller spadas ut.

Behandlingen kan tas pa ett av foljande sétt:



o En flaska pa kvéllen dagen fore undersokningen och den andra flaskan pd morgonen samma dag
som undersokningen dger rum.

o En flaska pa eftermiddagen och den andra pa kvéllen dagen fore undersokningen. Detta
doseringsschema rekommenderas nir undersokningen ska goras tidigt pd morgonen

o Béda flaskorna tas pa morgonen samma dag som undersdkningen édger rum. Detta
doseringsschema ér endast lAimpligt nér undersékningen &r planerad till eftermiddag/kvall.

De tva flaskorna ska tas med minst 5 timmars mellanrum.
Spad inte ut likemedlet genom att dricka nagot omedelbart efter att du har tagit en flaska.

Vinta ungefér 10 minuter efter att du har tagit en dospase och drick sedan ungefar 1,5-2 liter av olika
klara vatskor. Drick ungefér 2,5 dl (ett litet dricksglas) till 4 dl (ett stort dricksglas) per timme. Klara
soppor och/eller balanserade elektrolytlosningar rekommenderas for att undvika uttorkning. Du bor
inte enbart dricka vatten.

Nér du har tagit den andra flaskan och druckit 1,5-2 liter vétska far du inte éta eller dricka nagot annat
under minst 2 timmar fore undersokningen, eller enligt likarens anvisningar.

Om du har tagit for stor méngd av CitraFleet oral 16sning

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem. De kinda biverkningarna av CitraFleet oral l16sning beskrivs nedan och anges i fallande ordning
efter hur ofta de forekommer:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anviindare):
Buksmirta.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):
Svullen (utspand) buk, torst, analt obehag och proktalgi (smérta i &ndtarmen och anus), utmattning
(trotthet), somnstdrningar, huvudvirk, muntorrhet och illamiende.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
Yrsel, krakningar, oférmaga att kontroller tarmtémningarna (avforingsinkontinens).

Ovriga biverkningar vars frekvens ér okénd (kan inte beriknas fran tillgingliga data):
Anafylaxi eller 6verkinslighet vilket &r allvarliga allergiska reaktioner. Du ska omgaende uppsoka
sjukhus om du har andningssvarigheter, borjar bli rdd i ansiktet eller har andra symtom som du tror
kan tyda pa en allvarlig allergisk reaktion.

Hyponatremi (laga nivier av natrium i blodet), hypokalemi (laga nivaer av kalium i blodet), epilepsi,
konvulsioner (krampanfall), ortostatisk hypotoni (Ilagt blodtryck nér du reser dig upp vilket kan gora
att du kdnner dig yr och ostadig), forvirringskiansla, hudutslag sdsom urtikaria (nisselutslag), klada och
purpura (blédningar under huden).

Flatulens (tarmgaser) och smérta.

Syftet med detta likemedel ar att du ska fa mycket regelbundna, 16sa tarmtomningar som liknar diarré.
Om dina tarmtdmningar efter att du tagit detta likemedel blir besvérliga eller du kénner dig orolig ska
du dock tala med din Idkare.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur CitraFleet oral 16sning ska forvaras
Forvaras detta likemedel utom syn- och rackhéll f6r barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa flaskans etikett efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehélls de klaration

- De aktiva substanserna &r natriumpikosulfat 10,0 mg, litt magnesiumoxid 3,5 g, citronsyra
10,97 g per flaska (160 ml).

- Ovriga innehallsimnen ir dppelsyra, natriummetabisulfit (E223),
natriummetylparahydroxibensoat (E219), natriumpropylparahydroxibensoat (E217), sukralos,
smakdidmpare (modulerare for sétare smak), granatdpplesmak (innehaller etanol och
propylenglykol (E1520)), natriumhydroxid (fér pH-justering) och renat vatten. Se avsnitt 2.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

CitraFleet dr en transparent oral l6sning, farglos eller ljust gulaktig, med granatipplesmak och finns i
- forpackningar med 2, 20, 40 eller 80 flaskor

- flerpack med 20 (10 x 2), 40 (20 x 2) eller 80 (40 x 2) flaskor.

Varje flaska innehaller en engéngsdos pa 160 ml. Varje flaska innehaller en dos till en vuxen.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Casen Recordati, S.L.

Autovia de Logrofio Km 13,300
50180 Utebo - Zaragoza
Spanien

Marknadsfors i Finland av:

Recordati AB, Sverige
Tel: +46 8 545 80 230
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Du kan fi mer information om CitraFleet oral losning genom att skriva till féljande e -
postadress: info@casenrecordati.com

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska s amarbe tsomride t under namnen:

CitraFleet: Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Italien, Norge, Polen, Portugal, Spanien, Sverige,
Tyskland.

Denna bipacksedel éindrades senast 12.04.2023
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