Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/06514-ZME

Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

CitraFleet
prasok na peroralny roztok vo vrecku

pikosiran disodny / 'ahky oxid hore¢naty / kyselina citronova

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte, mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je CitraFleet a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete CitraFleet
Ako uzivat’ CitraFleet

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ CitraFleet

Obsah balenia a d’alsie informacie

ANl o N

1. Co je CitraFleet a na ¢o sa pouZiva

CitraFleet sa pouziva na vyprazdnenie vasSich ¢riev (resp. hrubého ¢reva) pred akymkol'vek
diagnostickym zakrokom, ktory si vyZaduje prazdne ¢revo, napriklad kolonoskopia (vySetrenie, pri
ktorom sa pozera do vnutra vasho ¢reva pomocou dlhého, ohybného pristroja, ktory vam lekar zavedie
cez konec¢nik) alebo rontgenologické vysetrenie.

CitraFleet je prasok, ktory ma citronovt voiu a chut’. Obsahuje dva druhy prehanadiel zmieSanych
v jednom vrecku, ktoré po rozpusteni vo vode a vypiti vyplachnu a vycistia Creva. Je dolezité mat
prazdne, Cisté ¢revo, aby ho mohol lekar alebo chirurg zretel'ne vidiet'.

CitraFleet je ur¢eny dospelym (vratane starsich) vo veku 18 rokov a viac.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete CitraFleet

Neuzivajte CitraFleet

- ak ste alergicky na pikosiran disodny, oxid hore¢naty, kyselinu citronova alebo na ktortikol'vek
z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate kongestivne srdcové zlyhanie (vase srdce nie je schopné spravne precerpavat krv
telom).

- ak mate ochorenie nazyvané gastricka retencia (vas zaludok sa nevyprazdiuje spravne).

- ak mate Zalidoény vred (niekedy nazyvany gastricky alebo dvanastnikovy vred).

- ak mate ¢revni nepriechodnost’ alebo zlyhanie normalneho vyprazdiiovania €riev (niekedy
nazyvané ileus).

- ak vam vas lekar povedal, Ze mate poSkodenu ¢revnu stenu (taktiez nazyvané toxicka
kolitida).

- ak mate napuchnuté hrubé ¢revo (taktiez zname ako toxicky megakolon).

- ak ste nedavno vracali alebo ste trpeli nevol’nost'ou (nauzea alebo vracanie).
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- ak ste vel'mi smidny alebo si myslite, Ze moézete byt vel’mi dehydratovany.

- ak vam vas lekar povedal, ze mate napuchnuté brucho z dévodu nahromadenia tekutin
(nazyvané ascites).

- ak ste nedavno podstipili chirurgicky zakrok v oblasti brucha napr. kvoli zapalu slepého
éreva.

- ak mate prederavené/poskodené alebo nepriechodné ¢revo (perforované alebo nepriechodné
érevo).

- ak vam vas lekar povedal, ze trpite aktivnym zapalovym ochorenim ¢riev (ako je Crohnova
choroba alebo ulcerdzna kolitida).

- ak vam vas lekar povedal, ze mate posSkodené svaly, pri¢om ich obsah unika do krvi
(rabdomyolyza).

- ak mate zavazné problémy s oblickami alebo vam vas lekar povedal, ze mate prili§ vel'a
horcika v krvi (hypermagneziémia).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ CitraFleet, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste nedavno podstupili chirurgicky zakrok v oblasti ¢riev.

- ak mate problémy s oblickami alebo so srdcom.

- ak mate nerovnovahu vody a/alebo elektrolytov (sodika alebo draslika) alebo uZivate lieky,
ktoré méZu ovplyviiovat’ vodnu a/alebo elektrolytovu (sodika alebo draslika) rovnovahu
v tele, ako st diuretika, kortikosteroidy alebo litium.

- ak mate epilepsiu alebo sa u vas v minulosti vyskytovali ki-ce.

- ak mate nizky krvny tlak (hypotenziu).

- ak ste smidny alebo si myslite, Ze mdzete byt mierne alebo stredne t'azko dehydratovany

- ak ste starsi alebo fyzicky slaby.

- ak ste niekedy trpeli nizkou hladinou sodika alebo draslika v krvi (taktieZ zname ako
hyponatriémia alebo hypokaliémia).

- ak sa po liecbe CitraFleet objavi silna alebo pretrvavajica bolest’ brucha a/alebo krvacanie z
kone¢nika, oznamte to svojmu lekarovi. Je to preto, ze CitraFleet bol v zriedkavych pripadoch
spajany so zapalom criev (kolitida).

Majte na pamiiti, ze po uziti CitraFleetu budete mat’ Castl tekutl stolicu. Na doplnenie straty tekutin
a soli je potrebné vypit’ vel'ké mnozstvo ¢irych tekutin (pozri cast’ 3 ,,Ako uzivat’ CitraFleet*).
V opac¢nom pripade mozete byt’ dehydratovany a mat’ nizky krvny tlak, ¢o mdze sposobit’ mdloby.

Iné lieky a CitraFleet
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

CitraFleet moZe ovplyvinovat alebo byt’ ovplyviiovany inymi liekmi, ak ich uzivate subezne. Ak
uzivate niektory z typov liekov uvedenych nizsie, vas lekar sa moze rozhodniit’, ze vam predpiSe iny
liek alebo ze davku je potrebné upravit’. Preto ak ste sa o nich eSte nerozpravali so svojim lekarom,
navstivte svojho lekara a spytajte sa, ¢o mate robit’:

- Peroralne kontraceptiva (lieky zabrafnujuce pocatiu uzivané ustami), pretoze ich ucinky mézu
byt znizené.

- Antidiabetika (lieky na liecbu cukrovky) alebo lieky pouzivané na liecbu epilepsie (zachvatov),
pretoze ich u¢inky mézu byt znizené.

- Antibiotika (lieky na liecbu bakterialnych infekcii), pretoze ich u¢inky mézu byt znizené.

- Iné laxativa (prehanadla) vratane otrub.

- Diuretika, ako je furosemid pouzivané na kontrolu retencie (zadrZiavania) tekutin v tele.

- Kortikosteroidy, ako je prednizon, pouzivané na lieCbu zapalu pri ochoreniach ako je artritida,
astma, sennd nadcha, dermatitida a zapalové ochorenie Criev.

- Digoxin pouzivany na lie¢bu srdcového zlyhania.
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- Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), ako je kyselina acetylsalicylova a ibuprofén,
pouzivané na liecbu bolesti a zapalu.

- Tricyklické antidepresiva, ako je imipramin a amitriptylin a selektivne inhibitory spéitného
vychytavania serotoninu (SSRI), ako je fluoxetin, paroxetin a citalopram, pouzivané na liecbu
depresie a tizkosti.

- Antipsychotika, ako je haloperidol, klozapin a risperidon, pouzivané na lieCbu schizofrénie.

- Litium pouzivané na liecbu manickej depresie (bipolarna porucha).

- Karbamazepin pouzivany na lie¢bu epilepsie.

- Penicilamin pouzivany na liecbu reumatoidne;j artritidy a inych ochoreni.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved'te vozidla, ani nepouzivajte nastroje alebo stroje, ak sa za¢inate po uziti CitraFleetu citit
unaveny alebo mate zavrat.

CitraFleet obsahuje draslik a sodik

Tento liek obsahuje 5 mmol (alebo 195 mg) draslika v jednom vrecku. Musi sa vziat’ do ivahy
u pacientov so znizenou funkciou obliiek alebo u pacientov s diétou s kontrolovanym obsahom
draslika.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom vrecku, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ CitraFleet

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik, pretoze nemocni¢ny
zakrok bude mozno potrebné zopakovat’, ak nebudete mat Gplne vyplachnuté ¢reva. Ak si nie ste
nie¢im isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Pripravte sa na Casté, riedke stolice kedykol’vek po uziti davky CitraFleetu. Je to normalne
a svedci to o tom, ze liek ucinkuje. Je rozumné preverit’ si, ¢i mate v blizkosti toaletu, pokial’ ucinky
neustupia.

Je vel'mi dblezité dodrziavat’ Specidlnu diétu (s nizkym obsahom pevnej stravy) odo dia pred
planovanym vySetrenim. Od zaciatku uzivania tohto lieku az po ukoncenie uzivania nesmiete jest’ tuhti
stravu. Vzdy dodrZujte diétne pokyny dané svojim lekarom. Ak mate akékol'vek otazky, opytajte sa
svojho lekara alebo lekarnika.

Pokial’ vam lekar nepredpise inak, neuzivajte vacsiu davku ako je odporic¢ana davka v priebehu
24 hodin.

Liecebny plan
Uzite dve vreckd CitraFleetu. Kazdé vrecko obsahuje jednu davku pre dospelého ¢loveka.

Liecba sa podéava jednou z nasledujicich ciest:
e jedno vrecko vecer pred zakrokom a druhé vrecko rano v den zakroku,
e jedno vrecko poobede a druhé vrecko vecer pred zakrokom. Tato cesta sa odporuca v pripade, ak
je zakrok planovany skoro rano na d’alsi den,
e obidve vrecka rano v den zakroku. Tato cesta je vhodna len vtedy, ak sa zakrok planuje na
poobedie/vecer.

Medzi dvoma podanymi vreckami musi uplyniit’ najmenej 5 hodin.
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Obsah kazdého vrecka sa rozpusti v pohari vody. Neried’te uz d’alej liek vypitim vody ihned’ po prijati
lieku.

Pockajte vzdy aspon 10 mintt po podani kazdého vrecka a potom vypite priblizne 1,5-2 litre
akejkol'vek Cirej tekutiny, v mnozstve priblizne 250 ml (vel'’kost'ou maly pohar) az 400 ml (vel’kostou
vel’ky pohar) kazdi hodinu. Odporuca sa ¢ira polievka a/alebo vyvazené roztoky elektrolytov, ktoré
brania dehydratacii. Nie je vhodné pit’ samotni1 ¢ista vodu.

Po uziti obsahu druhého vrecka vypite 1,5-2 litre tekutiny, nejedzte alebo nepite Cokol'vek najmene;j
dve hodiny pred vySetrenim alebo ako vam povedal vas lekar.

POKYNY PRE POUZIVANIE:

Dospeli (vratane starSich pacientov) vo veku 18 rokov a viac:
- 1. krok — Zmiesajte obsah 1 vrecka v pohari studenej vody z vodovodu (priblizne 150 ml).
- 2. krok — Miesajte 2 - 3 minity. Ak sa pocas mieSania zohreje, pockajte kym vychladne

a potom vypite cely roztok. Po priprave roztok ihned’ vypite. Roztok vyzera zakaleny.

Ak uzijete viac CitraFleetu, ako mate, ihned’ sa porozpravajte so svojim lekarom alebo lekarnikom.

4.  MozZné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zname vedlajsie uc¢inky CitraFleetu st popisané nizsie a st uvedené podl'a frekvencie s akou sa
vyskytuja:

VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi):
Bolest” brucha.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):

Distenzia brucha (napuchnuté brucho), pocit smédu, tazkosti s kone¢nikom a proktalgia (bolest’
konec¢nika alebo zadnej Casti tela), vyCerpanost’ (inava), poruchy spanku, bolest’ hlavy, sucho v tstach,
nauzea (nevol'nost’).

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 Pudi):
Zavrat, vracanie (nevol'nost’), neschopnost’ kontrolovat’ vyprazdiovanie Criev (inkontinencia stolice).

DalSie vedPajSie u¢inky, u ktorych frekvencia vyskytu nie je znima (Eastost’ vyskytu sa neda
odhadnit’ z dostupnych udajov):

Anafylaxia alebo precitlivenost’, ktoré st zdvaznymi alergickymi reakciami. Ak mate problémy

s dychanim, zac¢inate sa Cervenat’ alebo mate akykol'vek iny priznak, o ktorom si myslite, ze moze byt’
priznakom zavaznej alergickej reakcie, chod’te rovno do nemocnice.

Hyponatriémia (nizke hladiny sodika v krvi), hypokaliémia (nizke hladiny draslika v krvi), epilepsia,
zachvaty (kfce), ortostaticka hypotenzia (nizky krvny tlak po vstavani, ktory moze spdsobit’ zavrat
alebo potacanie), pocit zmétenosti, vyrazky vratane urtikarie (zihl'avky), pruritu (svrbenia) a purpury
(krvacanie pod kozou).

Flatulencia (plynatost’) a bolest’.
Tento liek je urceny na to, aby u vas vyvolal vel'mi Casté, riedke stolice, podobné hnacke. Ak vSak po

uziti tohto lieku bude vyprazdiovanie problematické alebo budete mat’ obavy, porozpravajte sa so
svojim lekarom.
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Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka ja akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hladsenim
vedl'ajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k zisteniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ CitraFleet
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

Neuzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vrecku po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dett v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co CitraFleet obsahuje

- Liec¢iva v jednom vrecku st 10,0 mg pikosiranu disodného, 3,5 g 'ahkého oxidu hore¢natého
a 10,97 g kyseliny citronove;.

- Dalsie zlozky st hydrogenuhli¢itan draselny, sodna sol’ sacharinu, citrénové prichut’ (citrénova
prichut’, maltodextrin, tokoferol E307). Pozri Cast’ 2.

AKo vyzera CitraFleet a obsah balenia

CitraFleet je prasok na peroralny roztok vo vrecku doddvany v baleniach po 2, 50, 50 (25 x 2), 100,
100 (50 x 2), 200, 200 (100 x 2), 500, 500 (250 x 2), 1 000 vreciek alebo 50 a 50 (25 x 2) vreciek
(nemocni¢né balenie). Vreckd obsahuju biely krystalicky prasok, pricom jedna dévka je 15,08 g. Jedno
vrecko obsahuje jednu davku pre dospelého ¢loveka.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Casen Recordati, S.L.

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

Ak potrebujete akiikol’'vek informéaciu o tomto lieku, napiSte na nasledovnu e-mailovu adresu:
info@casenrecordati.com

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nidzvami:

Citrafleet: Chorvatsko, Ceska republika, Dansko, Norsko, Slovinsko.
CitraFleet: Rakusko, Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Estonsko, Finsko, Francuzsko, Nemecko, Grécko,
Madarsko, Island, Irsko, Taliansko, LotySsko, Lichtenstajnsko, Litva, Luxembursko, Malta,


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Holandsko, Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenské republika, Spanielsko , Svédsko, Vel’ka
Britania.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.



