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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

CitraFleet, Jauhe oraaliliuosta varten, annospussissa

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Kukin pussi (15.08 g) sisaltd4 seuraavia vaikuttavia aineita:

Natriumpikosulfaatti 10.0 mg
Kevyt magnesiumoksidi 35¢g
Sitruunahappo, vedetdn 10.97¢g

Kukin pussi siséltaéd myos 5 mmol (tai 195 mg) kaliumia (ks. kohta 4.4).

Tdaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Jauhe oraaliliuosta varten, annospussissa.

Valkoista kiteisté jauhetta, sitruunanmakuinen.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttéaiheet

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

4.2 Annostus ja antotapa

Antoreitti: Suun kautta

Sairaalatoimenpidetta edeltdvana paivana suositellaan noudatettavan ulostetta niukasti tuottavaa
ruokavaliota. Jotta nestehukka CitraFleet-hoidon aikana voidaan valttaa, on suositeltavaa juoda noin
2.5 dl vettd tai muuta kirkasta nestettd tunnissa huuhteluvaikutuksen keston ajan.

Valmistusohjeet:

Ks. kohta 6.6.

Yli 18-vuotiaat aikuiset (ikadntyneet mukaan lukien):

Yksi pussillinen veteen sekoitettuna ohjeen mukaisesti otetaan aamulla ennen kello 8.00
toimenpidetté edeltdvané péivana. Toinen pussillinen otetaan 6 - 8 tuntia myéhemmin.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys tuotteen jollekin ainesosalle, 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 kayttaa potilailla, joilla on rabdomyolyysi, silla laksatiivit voivat aikaansaada rabdomyolyysin
ja siten pahentaa tilaa.

Ei saa kayttaa 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. Tallaisissa tapauksissa on kaytettavd muuta valmistetta.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
CitraFleetia ei tule kayttdd tavanomaisen laksatiivin tavoin.

CitraFleet voi joskus harvoin aiheuttaa vakavia ja mahdollisesti fataaleja
elektrolyyttitasapainohdiriétapauksia heikoilla tai huonokuntoisilla ik&antyneilla potilailla.
CitraFleetin hyoty-/riskisuhdetta tulee sen takia huolellisesti harkita ennen hoidon aloittamista tdhan
riskiryhmaén kuuluvilla potilailla.

Tunnettujen vasta-aiheiden suhteen tulee noudattaa erityistd huolellisuutta CitraFleetin méardamisessa
keille tahansa potilaille, ja erityistd huomiota tulee kiinnittad riittavan nesteytyksen tarkeyteen, seké
riskiryhmilla (kuten alla on kuvattu) myos elektrolyyttitasapainoon aloitustilanteessa sek& hoidon
jalkeen.

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

CitraFleetia tulee kayttaa varoen potilailla, joilla tiedetdén olevan vesi- ja/tai
elektrolyyttitasapainohdirioité tai joiden kayttamat ladkkeet voivat vaikuttaa vesi- ja/tai
elektrolyyttitasapainoon. Tallaisia ladkkeita ovat esimerkiksi diureetit, kortikosteroidit ja litium (ks.
4.5).

Liséksi on oltava varovainen sellaisten potilaiden kohdalla, joille on hiljattain tehty
gastrointestinaalinen Kirurginen toimenpide tai joiden munuaisten toiminta on heikentynyt, jotka
karsivat lievasta tai kohtalaisesta dehydraatiosta, hypotensiosta tai sydansairaudesta.

Suoliston puhdistusjakso ei saa kestaa yli 24 tuntia, silla sitd pidempéanéa toimenpide voi lisata vesi- ja
elektrolyyttiepatasapainon vaaraa.

CitraFleet voi muuttaa sdannollisesti kaytettavan suun kautta otettavan ladkityksen imeytymista, siksi
sitd tulee kayttaa varoen. Yksittaisia raportteja on saatu esimerkiksi kouristuskohtauksista potilailla,
jotka saavat epilepsialadkitysta ja joiden epilepsia on aiemmin ollut hallinnassa (ks. 4.5 ja 4.8).

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

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

CitraFleet on purgatiivi eli se nopeuttaa suolen toimintaa. Muiden suun kautta otettavien ld&kkeiden
(kuten epilepsialdadkkeiden, ehkaisyvalmisteiden, diabetesldékkeiden ja antibioottien) imeytyminen
voi sen vuoksi muuttua hoidon aikana (ks. 4.4). Tetrasykliini ja fluorokinoloniantibiootit seka
penisillamiini tulee ottaa v&hintdan 2 tuntia ennen CitraFleetin annostelua mutta viimeistaan 6 tuntia
sen jéalkeen, jotta voidaan vélttd4d magnesiumin kanssa tapahtuva kelatoituminen.
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Bulkkiaineita muodostavat laksatiivit heikentavat CitraFleetin tehoa.

Varoen tulee toimia sellaisten potilaiden kohdalla, jotka jo saavat hypokalemiaan mahdollisesti
liittyvia ladkkeité (esimerkiksi diureetit tai kortikosteroidit tai ladkkeet, joissa hypokalemia on
erityinen riskitekija, eli sydanglykosidit). Varovaisuuteen on syytd myos silloin, kun CitraFleetia
kaytetaan potilailla, jotka saavat NSAID-laékkeita tai ladkkeitd, joiden tiedetdén indusoivan SIADH-
oireyhtymaa, esimerkiksi trisykliset masennuslaakkeet, selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjét,
psykoosilééakkeet ja karbamatsepiini, silla ndma ladkkeet voivat lisata nesteretention ja/tai
elektrolyyttiepatasapainon riskié.

4.6 Raskaus ja imetys

CitraFleetista ei ole saatavissa kliinisi4 tietoja raskauden aikaisesta altistumisesta eiké
lisdantymistoksisuudesta. Koska pikosulfaatti on stimulantti laksatiivi, CitraFleetin kdyttda on
raskauden aikana varmuuden vuoksi syyta valttaa.

CitraFleetin kaytosta imettavilla dideilla ei ole kokemusta. Vaikuttavien aineiden farmakokineettisten
ominaisuuksien takia CitraFleet-hoidon antamista imettaville naisille voidaan kuitenkin harkita.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

CitraFleet voi todennékdisesti dehydraation seurauksena aiheuttaa vasymysté tai heitehuimausta, ja
talla voi olla lievé tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn (ks. 4.4).

4.8 Haittavaikutukset

Kliinisissa tutkimuksissa, joissa kaytettiin natriumpikosulfaatin ja magnesiumsitraatin yhdistelmaa,
yleisimmat raportoidut haittavaikutukset liittyivét suoleen kohdistuviin valittémiin vaikutuksiin
(vatsakipu ja pahoinvointi) seka ripulista ja nestehukasta johtuviin seurauksiin (unihéiriét, kuiva suu,
jano, paansarky ja vasymys).

Haittavaikutukset esitetddn alla MedDRA:n elinjarjestelméluokan ja suositeltujen termien mukaan
kayttden seuraavaa esiintymistiheyden laskutapaa: hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10);
melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100). Esiintymistiheyttad koskevat arviot perustuvat tietoon, joka on
saatu analysoimalla kliinisia tutkimuksia. Haittavaikutuksia, joita ei raportoitu ndissa kliinisissa
tukimuksissa, kuvaillaan sanoin ’esiintymistiheytti ei tunneta’.

Immuunijarjestelma

Esiintymistiheyttd ei tunneta: Anafylaktiset reaktiot, yliherkkyys
Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Esiintymistiheyttd ei tunneta: Hyponatremia

Psyykkiset hairiot
Yleinen: Unihairio

Hermosto

Yleinen: P&anséarky

Melko harvinainen: Heitehuimaus

Esiintymistiheyttd ei tunneta: Epilepsia, grand mal -kohtaukset, kouristus, sekavuustila

Verisuonisto
Melko harvinainen: Ortostaattinen hypotensio

Ruoansulatuselimisto
Hyvin yleinen: Vatsakipu



Yleinen: Kuiva suu, pahoinvointi, vatsan distensio, epamiellyttavé tunne perdaukossa, proktalgia
Melko harvinainen: Oksentelu, ulosteenpidatyskyvyttomyys

Esiintymistiheyttd ei tunneta: Ripuli*, ilmavaivat

*Ripuli on CitraFleetin padasiallinen kliininen vaikutus

Iho ja ihonalainen kudos
Esiintymistiheyttd ei tunneta: lhottuma (mukaan lukien erytematoottinen ja makulo-papulaarinen
ihottuma), urtikaria, kutina, purppura

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Yleinen: Jano, uupumus
Esiintymistiheyttd ei tunneta: Kipu

Hyponatremiaa on raportoitu yhdessé kouristusten kanssa ja ilman niita (ks. 4.4). Epilepsiapotilailla
on raportoitu kouristus- tai grand mal -kohtauksia ilman siihen liittyvaa hyponatremiaa (ks. 4.4 ja 4.5).

4.9 Yliannostus

CitraFleetilla tai muilla vastaavilla natriumpikosulfaatin ja magnesiumsitraatin yhdistelmiin liittyvia
yliannostustapauksia ei ole raportoitu. CitraFleetin toimintatavasta johtuen laékkeen yliannostuksen
voidaan kuitenkin odottaa aiheuttavan runsasta ripulia, johon liittyy dehydraatiota ja
elektrolyyttivajetta. Dehydraatio voi myds aikaansaada ortostaattista hypotensiota ja heitehuimausta.
Dehydraatio ja elektrolyyttiepatasapaino tulee tarpeen mukaan korjata nesteytykselld ja
elektrolyyteilld.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Natriumpikosulfaatti, yhdistelmat, ATC-koodi: AO6A B58.

CitraFleetin vaikuttavat aineet ovat natriumpikosulfaatti, stimulantti katarttinen aine, joka vaikuttaa
paikallisesti paksusuolessa, ja magnesiumsitraatti, joka toimii osmoottisena laksatiivina yllapitamalla
kosteuden paksusuolessa. Vaikutustapa on tehokas "huuhteluvaikutus" yhdistettyna peristalttiseen
stimulaatioon suolen puhdistamiseksi ennen rontgenkuvausta, paksusuolen tahystysté tai kirurgista
toimenpidettad. Tuotetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi rutiininomaisena laksatiivina.

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 prenataali kehitystutkimukset eivat paljastaneet teratogeenista potentiaalia,
kun natriumpikosulfaattia annettiin suun kautta enintddn 100 mg/kg/vrk, mutta embryotoksisuutta
havaittiin kummallakin lajilla talla annostasolla. Rotilla vuorokausiannokset 10 mg/kg raskauden
loppuvaiheessa (sikion kehitys) ja imetyksen aikana véhensivét poikasten kehonpainoa ja
eloonjdéntid. Natriumpikosulfaatin suun kautta annettavalla annoksella 100 mg/kg ei ollut vaikutusta
koiraiden tai naaraiden lisadntymiskykyyn.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kaliumvetykarbonaatti

Sakariininatrium

Sitruuna-aromi (sitruuna-aromi, maltodekstriini, tokoferoliuute E307).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

Avaamaton annospussi: 30 kuukautta.

Kayta heti valmistamisen jalkeen.

6.4  Sailytys

Sdilytd alle 25°C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Jauhe toimitetaan annospusseissa, jotka sisédltavat 15.08 g. Pussit on pakattu 2, 50, 100, 200, 500 ja
1000 tai 50 annospussin pakkauksiin (sairaalapakkaus). Pussi koostuu polyesterikerroksesta,
alumiinisesta vélikerroksesta ja sisimpana olevasta polyeteenikerroksesta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kéasittelyohjeet

Valmistusohjeet:

Liuota yhden pussin siséltd kupilliseen (noin 1.5 dlI) vettd. Valmistettu liuos ndyttéda samealta. Sekoita
liuosta 2-3 minuutin ajan ja juo se. Jos liuos kuumenee, odota kunnes se jaahtyy sopivaksi juoda.
1. MYYNTILUVAN HALTIJA

Laboratorios Casen-Fleet S.L.U.

Autovia de Logronio Km 13,300

50180 UTEBO

Zaragoza

Espanja

8. MYYNTILUVAN NUMERO

23361
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

05.10.2010



11. DOSIMETRIA

12. RADIOFARMASEUTTISTEN VALMISTEIDEN VALMISTUSOHJEET



