VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

CitraFleet oraaliliuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Jokainen pullo (160 ml) siséltdd seuraavia vaikuttavia aineita:

Natriumpikosulfaatti 10,0 mg
Magnesiumoksidi, kevyt 3,5 g
Sitruunahappo 10,97 g

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Jokainen pullo sisdltdd 3,4 g natriumia, 0,83 g natriummetabisulfiittia (E223),

0,17 g natriummetyyliparahydroksibentsoaattia (E219), 0,066 g etanolia,

0,02 g natriumpropyyliparahydroksibentsoaattia (E217) ja 0,013 g propyleeniglykolia (E1520).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Oraaliliuos.

Lapindkyva liuos, véritdn tai hieman kellertdva, granaattiomenan makuinen.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

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

CitraFleet on tarkoitettu vahintddn 18-vuotiaille aikuisille (idkk&dt mukaan lukien).

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Vihintidn 18-vuotiaat aikuiset (idkkddt mukaan lukien)
Hoito voidaan toteuttaa seuraavilla tavoilla:

o Yksipullo toimenpidettd edeltdvéni iltana ja toinen toimenpidepdivin aamuna (tavanomaisin
tapa).

o Molemmat pullot toimenpidettd edeltivina iltapdivini ja iltana. TAma tapa sopii paremmin
silloin, kun toimenpide suoritetaan aikaisin aamulla.

o Molemmat pullot toimenpidepédivin aamuna. Tamé tapa sopii kdytettaviksi vain, jos toimenpide

aiotaan suorittaa iltapaivilld/illalla.

Pullot tulee ottaa vahintddn 5 tunnin vélein.

Antotapa

Antoreitti: Suun kautta.



Sairaalatoimenpidettd edeltivani pdivani suositellaan noudatettavan erityisruokavaliota (vahakuituista
ruokavaliota) tainautittavan vain kirkkaita nesteitd. Hoidon aloittamisen jilkeen ei tulisi sy6da
kiinted4d ruokaa ennen kuin toimenpide on ohi.

CitraFleet-oraaliliuosta eisaa sekoittaa muihin aineisiin eiké laimentaa. Pullossa oleva liuos on
valmista juotavaksi.

Pullon sisédltimén liuoksen oton jilkeen on suositeltavaa odottaa kymmenen minuuttia ja juoda sitten
noin 1,5-2 litraa erilaisia kirkkaita nesteitd, noin 250—400 ml tunnissa. Kirkkaita keittoja ja/tai
balansoituja elektrolyyttiliuoksia suositellaan. Tavallisen tai demineralisoidun veden juomista ei
suositella.

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

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille, kongestiivinen sydamen
vajaatoiminta, vaikea nestehukka, hypermagnesemia, gastrinen retentio, gastrointestinaaliset
haavaumat, toksinen koliitti, toksinen megakoolon, ileus, pahoinvointi ja oksentelu, askites, vatsan
akuutit kirurgiset tilat, kuten akuutti umpilisiketulehdus ja tiedossa oleva tai epdilty
gastrointestinaalinen obstruktio tai 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 suolistosairaus, esimerkiksi Crohnin tauti
tai haavainen koliitti.

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

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t
CitraFleet-oraaliliuosta ei tule kiyttda tavanomaisena laksatiivina.

CitraFleet-oraaliliuos voi joskus harvoin aiheuttaa vaikeita ja mahdollisesti fataaleja
elektrolyyttitasapainohéiridtapauksia tai munuaisten toimintahdirioitd heikoilla tai huonokuntoisilla
potilailla. CitraFleet-oraaliliuoksen hyoty-riskisuhdetta tulee sen takia huolellisesti harkita ennen
hoidon aloittamista tdhén riskiryhmédn kuuluvilla potilailla.

Tunnettujen vasta-aiheiden suhteen tulee noudattaa erityistd huolellisuutta CitraFleet-oraaliliuoksen
madrddmisessa keille tahansa potilaille, ja erityistd huomiota tulee kinnittdd riittdvan nesteytyksen
tarkeyteen sekd riskiryhmilld (kuvattu jallempénd) myos elektrolyyttitasapainon saavuttamiseen
aloitustilanteessa seké hoidon jilkeen.

Iakkaat ja huonokuntoiset potilaat seké potilaat, joihin kohdistuu hypokalemia- tai hyponatremiariski,
voivat tarvita erityistd huomiota.

CitraFleet-oraaliliuosta tulee kdyttdd varoen potilailla, joilla tiedetddn olevan neste- ja/tai
elektrolyyttitasapainohdiriditd taijoiden kdyttdmait ladkkeet voivat vaikuttaa neste- ja/tai

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

Liséksi on oltava varovainen sellaisten potilaiden kohdalla, joille on hiljattain tehty
gastrointestinaalinen kirurginen toimenpide taijoilla on munuaisten vajaatoiminta tai lievé tai
keskivaikea nestehukka, hypotensio tai syddnsairaus.



Suoliston puhdistusjakso eisaa kestdd yli 24:44 tuntia, silld sitd pidempénid toimenpide voi lisdtd neste-
ja elektrolyyttiepdtasapainon riskid.

CitraFleet-oraaliliuoksen 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 riittdvasti kirkkaita nesteitd, ks. kohta 4.2.

CitraFleet-oraaliliuos voi muuttaa sddnnollisesti kiytettdvan suun kautta otettavan ladkityksen
imeytymistd, siksi sitd tulee kdyttdd varoen. Yksittdisid raportteja on saatu esimerkiksi
kouristuskohtauksista potilailla, jotka saavat epilepsialddkitystd ja joiden epilepsia on aiemmin ollut
hallinnassa (ks. kohdat 4.5 ja 4.8).

Téama ladkevalmiste sisdltdd 3,4 g natriumia per pullo, joka vastaa 173,6 % WHO:n suosittelemasta
natriumin 2 gn péivittdisestd enimmdiissaannista aikuisille.

Tama lddkevalmiste sisdltdd natriummetabisulfiittia (E223). Saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
vakavia yliherkkyysreaktioita ja bronkospasmia.

Tama ladkevalmiste sisdltdd natriummetyyliparahydroksibentsoaattia (E219) ja
natriumpropyyliparahydroksibentsoaattia (E217). Saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti
viivistyneitd).

Tama ladkevalmiste sisdltdd 66 mg alkoholia (etanolia) per pullo. Alkoholimddrd 160 mlssa tatad
ladkevalmistetta vastaa alle 2 ml:aa olutta tai 1 mlaa vinid. Tdmén lidkevalmisteen siséltdméa pieni
mééré alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

CitraFleet-oraaliliuos on purgatiivi eli se nopeuttaa suolen toimintaa. Muiden suun kautta otettavien
ladkkeiden (kuten epilepsialidkkeiden, ehkdisyvalmisteiden, diabeteslddkkeiden ja antibioottien)
imeytyminen voi sen vuoksi muuttua hoidon aikana (ks. kohta 4.4). Tetrasyklini- ja
fluorokinoloniantibiootit seké penisillamiini tulee ottaa véhintddn 2 tuntia ennen
CitraFleet-oraaliliuioksen antoa tai aikaisintaan 6 tuntia sen jilkeen, jotta voidaan vilttid magnesiumin
kanssa tapahtuva kelatoituminen.

Bulkkiaineita muodostavat laksatiivit heikentdvit CitraFleet-oraaliliuvoksen 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, kuten sydénglykosidit). Varovaisuuteen on syytd myos silloin, kun
CitraFleet-oraaliliuosta kdytetddn potilailla, jotka saavat NSAID-ladkkeitd tai lidkkeitd, joiden
tiedetddn indusoivan SIADH-oireyhtymadé, esimerkiksi trisykliset masennuslidkkeet, selektiiviset
serotoniinin takaisinoton estéjit, psykoosilidkkeet ja karbamatsepiini, silli nimai ladkkeet voivat lisdta
nesteretention ja/tai elektrolyyttiepdtasapainon riskia.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys
Raskaus
Ei ole olemassa tietoja CitraFleet-oraaliliuoksen kéytostd raskaana oleville naisille eikd

lisidntymistoksisuudesta. Koska pikosulfaatti on stimulantti laksatiivi, CitraFleet-oraaliliuoksen
kéayttdd on raskauden aikana varmuuden vuoksi suositeltavaa valttaa.



Imetys

CitraFleet-oraaliliuoksen kéaytostd imettivilli dideilld eiole kokemusta. Vaikuttavien aineiden
farmakokineettisten ominaisuuksien takia CitraFleet-oraaliliuvoshoidon antamista imettiville naisille
voidaan kuitenkin harkita.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

CitraFleet-oraaliliuos voi, todennikoéisesti dehydraation seurauksena, aiheuttaa visymysté tai
heitehuimausta, ja talli voi olla lievé tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Klinisissd tutkimuksissa, joissa kdytettiin natriumpikosulfaatin ja magnesiumsitraatin yhdistelméa,

yleisimméit raportoidut haittatapahtumat littyivdt suoleen kohdistuviin valittomiin vaikutuksiin
(vatsakipu ja pahoinvointi) seka ripulista ja nestehukasta johtuviin seurauksiin (unihdiriét, suun
kuivuus, jano, pdédnsirky ja vdsymys).

Haittavaikutukset esitetddn alla MedDRA n elinjarjestelmidluokan ja suositeltujen termien mukaan
kéyttden seuraavaa esiintymistiheysluokitusta: hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10);
melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100). Esiintymistiheydet perustuvat tietoon, joka on saatu
analysoimalla kliinisid tutkimuksia. Haittavaikutuksia, joita ei raportoitu néissi kliinisissa
tutkimuksissa, kuvaillaan sanoin esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd

esiintyvyyden arviointiin)”.

MedDRA- Hyvin Yleinen Melko Esiintymistiheys
elinjirjestelmiluokka | yleinen (=1/100, harvinainen tunte maton
=1/10) <1/10) =1/1000, (koska saatavissa oleva
<1/100) tieto ei riiti
esiintyvyyden
arviointiin)
Immuunijiirjestelmi Anafylaktinen reaktio,
yliherkkyys
Aineenvaihdunta ja Hyponatremia,
ravits e mus hypokalemia
Psyykkiset hiiriot Unih&irio
Hermosto Paanséarky Heitehuimaus | Epilepsia, toonis-
klooniset
kouristuskohtaukset,
kouristuskohtaukset,
sekavuustila
Verisuonis to Ortostaattinen
hypotensio
Ruoansulatuselimisté | Vatsakipu Suun kuivuus, Oksentelu, Ripuli*, ilmavaivat
pahoinvointi, uloste-
vatsan pullotus, | inkontinenssi
epamukava
tunne
perdaukossa,
perdaukon kipu
Iho ja ihonalainen Thottuma (mukaan
kudos lukien punoittava
ihottuma ja
makulopapulaarinen
ithottuma), urtikaria,
kutina, purppura




MedDRA- Hyvin Yleinen Melko Esiintymistiheys
elinjirjestelmiluokka | yleinen (=1/100, harvinainen tunte maton
=1/10) <1/10) =1/1000, (koska saatavissa oleva
<1/100) tieto ei riiti

esiintyvyyden
arviointiin)

Yleisoireet ja Jano, visymys Kipu

antopaikassa

todettavat haitat

*Ripuli on CitraFleetin padasiallinen kliminen vaikutus.

Hyponatremiaa on raportoitu yhdessé kouristusten kanssa ja ilman niitd (ks. kohta 4.4).
Epilepsiapotilailla on raportoitu kouristuskohtauksia tai toonis-kloonisia kouristuskohtauksia ilman
sithen liittyvdd hyponatremiaa (ks. kohdat 4.4 ja 4.5).

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

CitraFleet-oraaliliuokseen tai muihin vastaaviin natriumpikosulfaatin ja magnesiumsitraatin
yhdistelmiin littyvid yliannostustapauksia ei ole raportoitu. CitraFleet-oraaliliuoksen toimintatavasta
johtuen lddkkeen yliannostuksen voidaan kuitenkin odottaa aiheuttavan runsasta ripulia, johon littyy
dehydraatiota ja elektrolyyttivajetta. Dehydraatio voi myos aikaansaada ortostaattista hypotensiota ja
heitehuimausta. Dehydraatio ja elektrolyyttiepatasapaino tulee tarpeen mukaan korjata nesteytykselld
ja elektrolyyteilla.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmai: natriumpikosulfaatti, yhdistelmivalmisteet, ATC-koodi: AO6ABS58

CitraFleet-oraaliliuioksen vaikuttavat aineet ovat natriumpikosulfaatti, stimulantti katarttinen aine, joka
vaikuttaa paikallisesti paksusuolessa, ja magnesiumsitraatti, joka toimii osmoottisena laksatiivina
sitomalla kosteutta paksusuolen sisdlle. Vaikutustapa on voimakas huuhteluvaikutus” yhdistettyna
peristalttiseen stimulaatioon suolen puhdistamiseksi ennen rontgenkuvausta, paksusuolen tahystysti
tai kirurgista toimenpidettd. Tuotetta ei ole tarkoitettu kiytettdvéksi tavanomaisena laksatiivina.

Satunnaistetussa ja tutkijan suhteen sokkoutetussa aikuisille tehdyssd monikeskustutkimuksessa
verrattiin suolen puhdistumista ennen kolonoskopiaa kahdella CitraFleet-hoito-ohjelmalla ja
Klean-Prep-valmisteella (kussakin annospussissa 59 g polyetyleeniglykolia 3350, 5,685 g vedetontd
natriumsulfaattia, 1,685 g natriumbikarbonaattia, 1,465 g natriumkloridia ja 0,7425 g kaliumkloridia;
livotetaan 1 litraan vettd). Hoitoryhmét: myohdan edeltdvana péivini otettu CitraFleet (2 annospussia,
otettu 5 tunnin vilein toimenpidettd edeltivin pdivin iltapdivdni ja iltana, n = 229); myohdin
edeltdvind paivani otettu Klean-Prep (4 annospussia, otettu toimenpidettd edeltdvin paivin
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iltapdiviana ja iltana, n = 227) sekd samana aamuna otettu CitraFleet (2 annospussia, otettu 3 tunnin
vélein toimenpidepdivin aamuna, n = 56). Suolen puhdistumista arvioitin asteikolla erinomainen,
hyvé, kohtalainen ja huono. Puhdistuminen arvioitin hyvéksi/erinomaiseksi 68,1 %:ssa tapauksista
my6hddn edeltdvini pdiviand otetun CitraFleetin kohdalla (ei tilastollisesti merkitsevéé eroa
Klean-Prepiin), ja puhdistuminen arvioitiin hyvéksi/erinomaiseksi merkitsevésti suuremmassa osassa
tapauksia samana aamuna otetun CitraFleetin kohdalla kuin myohddn edeltdvind pidivind otetun
valmisteen kohdalla (p < 0,05). Potilaiden arvioiden perusteella kummankin CitraFleet-hoidon
toteuttaminen oli Klean-Prep-hoitoa merkitsevisti helpompaa (p <0,001). Kaikkia hoitoja siedettiin
hyvin. Haittavaikutuksia esiintyi myohédén edeltdvini pdivdni otetun CitraFleetin kohdalla vain

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

Satunnaistetussa ja tutkijan suhteen sokkoutetussa aikuisille tehdyssd monikeskustutkimuksessa
verrattiin suolen puhdistumista ennen kolonoskopiaa kahdella CitraFleet-hoito-ohjelmalla: jaetulla
annoksella (yksi annospussi toimenpidettd edeltdvéni iltana ja toinen annospussi toimenpidepédivin
aamuna, n = 159) ja aikaisin edeltdvind piivani toteutetulla hoidolla (ensimmédinen annospussi
toimenpidettd edeltdvin pdivin aamuna ennen kello kahdeksaa ja toinen annospussi 6—8 tuntia
myShemmin, n =156). Suolen puhdistumista arvioitin asteikolla erinomainen, hyvd, kohtalainen ja
huono. Puhdistuminen arvioitin hyvéksi/erinomaiseksi merkitsevasti suuremmalla osalla jaetun
annoksen ottaneista potilaista (79,9 % vs. aikaisin edeltdvana paivani toteutettu hoito 30,8 %,

p <0,0001). YL 93 % potilaista molemmissa ryhmissi arvioi valmisteen kdyttamisen helpoksi tai
erittdin helpoksi. Molemmat hoidot olivat hyvin siedettyjd: haittavaikutuksia esiintyi 1,9 %:lla jaetun
annoksen ja 2,5 %:lla aikaisin edeltdvéné péivini toteutetun hoidon potilaista. Suurempi osa jaetun
annoksen ottaneista kérsi pahoinvoinnista (23,3 % vs. 13,5 %) ja kokonaisvaltaisesta fyysisestd
epamukavuuden tunteesta (29,6 % vs. 17,3 %) aikaisin edellisend pdivind annoksensa ottaneisiin
verrattuna. Sen sijaan suurempi osa annoksensa aikaisin edeltivini pdivini ottaneista kérsi ndlin
tunteesta (46,2 % vs. jaettu annos 32,1 %). Vakavia haittavaikutuksia ei esiintynyt. Kaiken kaikkiaan
elektrolyyttitasojen ja muiden laboratorioparametrien muutokset olivat véhiisid molemmissa
ryhmissa.

5.2 Farmakokinetiikka

Kumpikin vaikuttava aine vaikuttaa paikallisesti paksusuolessa eikd kumpikaan imeydy havaittavissa
mAArin.

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

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Rotilla ja kaneilla tehdyt prenataaliset kehitystutkimukset eivét paljastaneet teratogeenista potentiaalia,
kun natriumpikosulfaattia annettiin suun kautta enintdén 100 mg/kg/vrk, mutta sikidtoksisuutta
havaittin kummallakin lajilla tilld annostasolla. Rotilla vuorokausiannokset 10 mg/kg raskauden
(sikionkehityksen) loppuvaiheessa ja imetyksen aikana vahensivit poikasten kehonpainoa ja
eloonjddntid. Natriumpikosulfaatin suun kautta annettavalla annoksella 100 mg/kg ei ollut vaikutusta
koiraiden tainaaraiden hedelméllisyyteen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Omenahappo

Natriummetabisulfiitti (E223)
Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219)
Natriumpropyyliparahydroks ibentsoaatti (E217)
Sukraloosi

Makua peittdvd aromi (makeuden muunnin)



Granaattiomena-aromi (sisdltdd etanolia ja propyleeniglykolia [E1520])
Natriumhydroksidi (pH:mn séétéon)

Puhdistettu vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamaton pullo: 24 kuukautta.

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Pullot on pakattu koteloihin, jotka siséltdvat:

- 2, 20, 40 tai 80 pulloa tai

- monipakkauksia, joissa on 20 (10 x 2), 40 (20 x 2) tai 80 (40 x 2) pulloa.
Jokainen pullo siséltid yhden 160 mln kerta-annoksen. Valkoinen pullo on valmistettu
polyeteenitereftalaattista (PET) ja sen kierrekorkki propeenista (PP).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Casen Recordati, S.L.

Autovia de Logronio Km 13,300
50180 Utebo - Zaragoza

Espanja

8. MYYNTILUVAN NUMERO

40289

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.04.2023



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

CitraFleet oral losning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En flaska (160 ml) innehéller foljande aktiva innehéllsdmnen:

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

Hjilpdmnen med kiind effekt:

En flaska innehéller 3,4 g natrium, 0,83 g natriummetabisulfit (E223), 0,17 g
natriummetylparahydroxibensoat (E219), 0,066 g etanol, 0,02 g natriumpropylparahydroxibensoat
(E217) och 0,013 g propylenglykol (E1520).

For fullstéindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral I6sning.

Transparent l6sning, farglos eller nagot gulaktig, med granatdpplesmak.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

For rengdring av tarmarna infor diagnostisk undersékning som kréver ren tarm, t.ex. koloskopi eller
rontgenundersokning.

CitraFleet oral I6sning dr avsedd for vuxna (inklusive dldre personer) fran 18 ars alder.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna (inklusive dldre personer) fran 18 drs dlder

Behandlingen kan administreras pé ett av foljande sitt:

o Vanligen tas en flaska pa kvillen dagen fore undersokningen och den andra flaskan pa
morgonen samma dag som undersdkningen dger rum.

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

o Béda flaskorna tas pA morgonen samma dag som undersokningen dger rum. Denna regim ar

endast limplig nir undersdkningen &r planerad till eftermiddag/kvall.

De tva flaskorna ska tas med minst 5 timmars mellanrum.

Administreringssatt

Administreringsvdg: oral anvindning.

Dagen fore undersokningen rekommenderas specialkost (lagt fiberinnehall) eller endast klara drycker.
Ingen fast foda ska intas fran behandlingsstarten tills undersokningen ar klar.



CitraFleet oral 16sning ska inte blandas eller spddas ut. Den dr drickfardig direkt fran flaskan. Tio
minuter efter administrering av en flaska bor patienten inta ungefir 1,5-2 liter av olika typer av klar
vitska, med en hastighet pé cirka 250-400 ml/timme. Klara soppor och/eller balanserade
elektrolytlosningar kan rekommenderas. Enbart intag av rent eller demineraliserat vatten
rekommenderas inte.

Patienten ska vara fastande fore undersokningen (vanligen i minst 2 timmar fore) i enlighet med
bestimmelser for anestesi.

4.3 Kontraindikationer

hjartsvikt, svar dehydrering, hypermagnesemi, gastrisk retention, gastrointestinala sar, toxisk kolit,
toxisk megakolon, ileus, illamdende och krikningar, ascites, akuta kirurgiska buktillstaind sédsom akut
appendicit och kénd eller misstdnkt gastrointestinal obstruktion eller perforation.

Ska inte anvéindas av patienter med rabdomyolys eftersom laxermedel kan inducera rabdomyolys och
foljaktligen forvérra tillstdndet.

Ska inte anvéndas av patienter med aktiv inflammatorisk tarmsjukdom, till exempel Crohns sjukdom
eller ulcerds kolit.

Hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion kan ackumulering av magnesium i plasma férekomma.
En annan beredning ska anvédndas i dessa fall.

44 Varningar och forsiktighet
CitraFleet oral I6sning ska inte rutinméssigt anvindas som laxermedel.

CitraFleet oral 16sning kan i séllsynta fall leda till allvarliga och potentiellt dodliga fall av
elektrolytstorningar eller nedsatt njurfunktion hos briackliga eller férsvagade patienter. Nytta/risk-
forhallandet for CitraFleet oral I6sning maste darfor noggrant beaktas innan behandling inleds i denna

riskgrupp.

Vid forskrivning av CitraFleet oral 1osning ska sdrskild forsiktighet iakttas med avseende pé kénda
kontraindikationer. Vikten av lamplig hydrering ska sérskilt uppmarksammas och nér det giller
riskgrupperna (se nedan) ska dven vikten av att mita elektrolytnivderna vid baslinjen och efter
behandlingen observeras.

Sérskild forsiktighet kan vara motiverad for dldre och forsvagade patienter, samt for patienter med risk
for hypokalemi eller hyponatremi.

CitraFleet oral 16sning ska anvindas med forsiktighet till patienter med kéinda rubbningar i vétske-
och/eller elektrolytbalansen eller patienter som stér pa likemedel som kan paverka vétske- och/eller
elektrolytbalansen, t.ex. diuretika, kortikosteroider eller litium (se avsnitt 4.5).

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

Tiden for tarmrengdring far inte 6verskrida 24 timmar eftersom en lingre forberedelse kan oka risken
for vitske- och elektrolytobalans.

Diarré kan uppstd pa grund av den evakuerande effekten av CitraFleet vilket kan resultera i vétske-
och elektrolytforluster, hypovolemi och hypotoni. Vidare kan vasovagal reflex utlosas av magstimuli,
t.ex. smérta, som kan leda till lagt blodtryck och medvetsloshet. Tillrdckligt intag av klara vétskor dr
ett krav, se avsnitt 4.2.



CitraFleet oral 16sning kan dndra absorptionen av orala likemedel och ska anvindas med forsiktighet.
Dethar till exempel forekommit enstaka rapporter om anfall hos patienter som star pa antiepileptika,
vars epilepsi tidigare varit under kontroll (se avsnitt 4.5 och 4.8).

Detta lakemedel innehaller 3,4 g natrium per flaska, motsvarande 173,6 % av WHOs hogsta
rekommenderade dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Detta likemedel innehaller natriummetabisulfit. Kani undantagsfall ge allvarliga
overkénslighetsreaktioner och bronkospasm.

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

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

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

I egenskap av laxermedel 6kar CitraFleet oral 16sning passagehastigheten genom mage och tarm.
Absorptionen av andra oralt administrerade likemedel (t.ex. antiepileptika, preventivmedel,
diabeteslikemedel och antibiotika) kan darfor férdndras under behandlingsperioden (se avsnitt 4.4).
Tetracyklin- och fluorokinolonantibiotika och penicillamin ska tas minst 2 timmar fore och ndr det har
gatt minst 6 timmar efter administreringen av CitraFleet oral 16sning for att undvika kelering med
magnesium.

Bulkmedel minskar effekten av CitraFleet oral 16sning.

Forsiktighet ska iakttas for patienter som redan far likemedel som kan leda till hypokalemi (till
exempel diuretika eller kortikosteroider eller likemedel dir hypokalemi utgdr en sarskild risk, d.v.s.
hjartglykosider). Forsiktighet rekommenderas dven nér CitraFleet oral 16sning anvidnds av patienter
som tar NSAID eller likemedel som man vet inducerar STADH, t.ex. tricykliska antidepressiva,
selektiva serotonindterupptagshdmmare, antipsykotiska likemedel och karbamazepin, eftersom dessa
lakemedel kan 6ka risken for vitskeretention och/eller elektrolytobalans.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Kliniska data om exponering under graviditet och reproduktionstoxikologiska effekter saknas for

CitraFleet oral I6sning. Eftersom pikosulfat &r ett stimulerande laxativ bor CitraFleet oral 16sning
undvikas under graviditet.

Amning

Erfarenhet av anvindning av CitraFleet oral 16sning hos ammande mddrar saknas, men med tanke pa
de aktiva innehallsimnenas farmakokinetiska egenskaper kan dock behandling med CitraFleet oral
16sning dvervigas for kvinnor som ammar.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anviinda maskiner

CitraFleet oral 16sning kan orsaka trotthet eller yrsel, sannolikt som ett resultat av dehydrering, vilket
kan ha en mindre eller méttlig effekt p4 formégan att framféra fordon och anvinda maskiner.

10



4.8 Biverkningar

De vanligaste biverkningarna som rapporterats i kliniska provningar dir en kombination av
natriumpikosulfat och magnesiumcitrat anvindes var relaterade till direkta effekter pa tarmarna
(buksmarta och illamaende) samt konsekvenser av diarré och dehydrering (somnstorningar,

muntorrhet, torst, huvudvérk och trétthet).

Biverkningar presenteras nedan enligt MedDRA -klassificeringen av organsystem och rekommenderad
term, med hjilp av foljande frekvenskategorier: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10),
mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100). Frekvensberéikningarna baseras pa data himtade fran en analys
av kliniska studier. Biverkningar som inte rapporterats i dessa kliniska studier beskrivs som “’ingen
kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)”.

Organsystem enligt Mycket Vanliga Mindre Ingen kiind frekvens (kan
MedDRA vanliga (=1/100, vanliga inte beriknas fran
(=1/10) <1/10) (=1/1000, | tillgiingliga data)
<1/100)

Immunsyste m- Anafylaktoid reaktion,
sjukdomar overkénslighet
Metabolism och Hyponatremi, hypokalemi
nutrition
Psykiatriska s jukdomar Somn-

stérningar
Centrala och perifera Huvudvirk Yrsel Epilepsi, grand mal-anfall,
nervsystemet krampanfall,

forvirringstillstdnd
Vaskuléra sjukdomar Ortostatisk
hypotoni

Magtarmkanalen Buksmirta Muntorrhet, Krakningar, | Diarré*, flatulens

illamaende, avforings-

utspand buk, inkontinens

anala besvir,

proktalgi

Sjukdomar i hud och
subkutan viavnad

Hudutslag (inklusive
erytematdsa och
makulopapulosa utslag),
urtikaria, klada, purpura

Allménna sjukdomar
och tillstind pa
administreringsstillet

Torst, trotthet

Smarta

*Diarré dr den framsta kliniska effekten av CitraFleet.

Hyponatremi har rapporterats med eller utan atfoljande krampanfall (se avsnitt 4.4). Rapporter om
krampanfall/grandmal-anfall utan &tféljande hyponatremi hos epileptiska patienter har forekommit, (se

avsnitt 4.4 och 4.5).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas

att rapportera varje misstinkt biverkning till:
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webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering med CitraFleet oral 16sning, eller liknande kombinationer av
natriumpikosulfat och magnesiumcitrat, har rapporterats. P& grund av verkningsmekanismen kan
emellertid en 6verdos av CitraFleet oral 16sning forvintas orsaka kraftig diarré med dehydrering och
elektrolytforlust. Dehydrering kan dven leda till ortostatisk hypotoni och yrsel. Dehydrering och
elektrolytobalans ska atgidrdas med vitska och elektrolyter efter behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: natriumpikosulfat, kombinationer, ATC-kod: AO6ABS58

De aktiva komponenterna i CitraFleet oral 16sning ar natriumpikosulfat, ett stimulerande laxermedel
som verkar lokalt i kolon, samt magnesiumcitrat som verkar som ett osmotiskt laxativ genom att halla
kvar vitska i kolon. Det har en potent utrensningseffekt kombinerat med peristaltisk stimulering for att
rengodra tarmen infor rontgen, koloskopi eller operation. Léakemedlet dr inte avsett for rutinméssig
anviandning som laxermedel.

I en randomiserad, provarblindad multicenterstudie pé vuxna patienter jAimfordes tarmrengéring fore
koloskopi med tva olika regimer av CitraFleet med behandling med tarmrengdring med Klean-Prep
(varje dospase innehdll 59 g polyetylenglykol 3350, 5,685 g vattenfritt natriumsulfat, 1,685 g
natriumbikarbonat, 1,465 g natriumklorid och 0,7425 g kaliumklorid, och lostes upp i 1 liter vatten).
Behandlingsgrupperna var som foljer: CitraFleet sent dagen fore (2 pasar med 5 timmars mellanrum
pé eftermiddagen och kvillen dagen fore koloskopi, n=229); Klean-Prep sent dagen fore 4 dospésar pa
eftermiddagen och kvéllen dagen fore koloskopi, n=227) och CitraFleet samma morgon (2 dospasar
med 3 timmars mellanrum pé& morgonen fore koloskopi, n=56). Tarmrengdringen beddmdes med hjilp
av en kategorisk skala (utmérkt, bra, ganska bra och dalig). Bra/utmérkt rengéring 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/utmarkt rengéring med CitraFleet samma morgon
jamfort med bada de andra behandlingarna som gavs sent dagen fore (p<0,05). Bada
behandlingsregimerna med CitraFleet skattades av patienterna som signifikant enklare att genomftra
dn Klean-Prep (p<0,001). Alla behandlingsregimerna tolererades vél och endast 2,2 % av patienterna
som fick CitraFleet sent dagen fore fick biverkningar. Inga allvarliga biverkningar forekom.

I enrandomiserad, prévarblindad multicenterstudie pa vuxna patienter jamfordes tarmrengtring fore
koloskopi med tva olika regimer av CitraFleet: uppdelad dos (1 dospase pé kvillen dagen fore
koloskopin och den andra dospasen pa4 morgonen samma dag som koloskopin, n=159); behandling
tidigt dagen fore (1 dospése fore klockan 8.00 dagen fore koloskopin och en dospase 6-8 timmar
senare, n=156). Tarmrengoringen bedémdes med hjilp av en kategorisk skala (utmérkt, bra, ganska
bra och dalig). En signifikant hogre andel patienter som fick uppdelad dos uppnadde bra/utmarkt
rengoring (79,9 % jamfort med 30,8 % for behandling tidigt dagen fore, p<0,0001). Mer &n 93 % av
patienterna i bada grupperna ansag att behandlingen var "litt” eller “"mycket latt” att utféra. Bada
behandlingsregimerna tolererades vl med biverkningar hos 1,9 % av patienterna i gruppen som fick
uppdelad dos och 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
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forekom. Fordndrade elektrolytnivder och andra laboratorieparametrar var obetydliga i bada
grupperna.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Bada de aktiva bestdndsdelarna &r lokalt aktiva i kolon och ingen av dem absorberas i pavisbar méangd.
Hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion kan ackumulering av magnesium i plasma férekomma.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Studier av prenatal utveckling hos réatta och kanin visade inte nagon teratogen potential efter oral
dosering av natriumpikosulfat pé upp till 100 mg/kg/d, men embryotoxicitet hade observerats hos bada
arterna vid denna dosnivd. Dagliga doser pd 10 mg/kg till ratta under sen driktighet (fosterutveckling)
och laktation minskade avkommans kroppsvikt och 6verlevnad. Han- och hondjurens fertilitet
paverkades inte av orala doser natriumpikosulfat pa upp till 100 mg/kg.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Appelsyra

Natriummetabisulfit (E223)

Natriummetylparahydroxibensoat (E219)

Natriumpropylparahydroxibensoat (E217)

Sukralos

Smakddmpare (modulerare for sétare smak)

Granatipplesmak (innehéller etanol och propylenglykol E1520))

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Renat vatten

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Ooppnad flaska: 24 manader.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.6 Forpackningstyp och innehall

Flaskorna ir forpackade i kartonger innehéllande:

- 2, 20, 40 eller 80 flaskor, eller

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

En flaska innehaller en engédngsdos om 160 ml. Flaskan ar vit och tillverkad av polyetentereftalat
(PET) och forsedd med skruvkork av polypropen (PP).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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