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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CitraFleet
prasok na peroralny roztok vo vrecku

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno vrecko (15,08 g) obsahuje nasledujtce lieciva:
pikosiran disodny 10,0 mg
Pahky oxid hore¢naty 3540
kyselina citronova 10,97 g

Pomocné latky so znamym ucinkom: Jedno vrecko obsahuje tiez 5 mmol (alebo 195 mg) draslika
a sodik (pozri Cast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na peroralny roztok vo vrecku.

Biely krystalicky prasok s citronovou prichut’ou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Na vyprazdnenie ¢reva pred akymikol'vek diagnostickymi zakrokmi, ktoré si vyzaduju prazdne ¢revo
napr. kolonoskopia alebo rontgenologické vySetrenie.

CitraFleet je indikovany dospelym (vratane starSich) vo veku 18 rokov a viac.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli (vratane starsich) vo veku 18 rokov a viac
Liec¢ba sa moZe podavat’ jednou z nasledujicich ciest:
e zvycajne jedno vrecko vecer pred zakrokom a druhé vrecko rano v den zakroku.
o jedno vrecko poobede a druhé vrecko vecer pred zakrokom. Tato cesta je vhodnejSia v pripade, ak
je zakrok skoro rano,
e obidve vrecka rano v den zakroku. Tato cesta je vhodna len vtedy, ak sa zakrok planuje na
poobedie/vecer.

Odstup medzi podanim dvoch vreciek ma byt najmenej 5 hodin.

Sp6sob podavania

Cesta podania: peroradlne pouZitie
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Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

Den pred zakrokom sa odporuca bezzvyskova diéta alebo iba c¢ire tekutiny. Od zaciatku liecby az po
zakrok sa nesmie jest’ tuha strava.

Obsah kazdého vrecka sa ma rekonstituovat’ v pohari vody, ked’Ze osmolarita lieku musi byt
zachovana aby sa dosiahol pozadovany t¢inok. Po vypiti obsahu kazdého vrecka sa neodporaca ihned
pit’ tekutiny, aby nedoslo k d’alsiemu riedeniu lieku.

Po 10 minutach od podania kazdého rozpusteného vrecka sa odporuca vypit’ priblizne 1,5-2 litre
roznych ¢irych tekutin v mnozstve priblizne 250-400 mi/h. Odportca sa ¢ira polievka a/alebo
vyvazené roztoky elektrolytov. Nie je vhodné pit’ Cistu alebo demineralizovanu vodu samotnu.

Pacient ma byt pred zakrokom nalac¢no (najmenej dve hodiny), kvoli poziadavkam ohl'adom anestézie.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1, kongestivne
srdcové zlyhanie, zavaznd dehydraticia, hypermagneziémia, gastricka retencia, gastrointestinalna
ulceracia, toxicka kolitida, toxicky megakolon, ileus, nauzea a vracanie, ascites, ndhla brusna prihoda
vyzadujuca chirurgicky zakrok ako je akutna apendicitida a znama alebo suspektna gastrointestinalna
obstrukcia alebo perforacia.

Nepouzivajte u pacientov s rabdomyolyzou, pretoZze laxativa mozu indukovat’ rabdomyolyzu a tym
zhorsit’ stav.

Nepouzivajte U pacientov s aktivnym zapalovym ochorenim ¢riev ako je Crohnova choroba, ulcerézna
kolitida.

U pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek sa moze vyskytovat’ kumulacia hor¢ika v plazme.
V tychto pripadoch sa ma pouzit’ iny liek.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
CitraFleet sa nema pouzivat’ ako bezné laxativum.

CitraFleet moze zriedkavo sposobit’ zavazné a potencialne fatalne pripady elektrolytovych poruch
alebo poruchu funkcie obliciek u slabych alebo oslabenych star§ich pacientov. V tejto rizikovej
populacii sa ma preto pred zaciatkom liecby starostlivo zvazit’ pomer prinosu a rizika potreby pouzitia
CitraFleetu.

Specialna pozornost je potrebna pri predpisovani CitraFleetu ktorémukol'vek pacientovi s oh’'adom na
zname kontraindikacie a $pecialnu pozornost’ je potrebné venovat’ dolezitosti adekvatnej hydratacie

a u rizikovych populécii (definovanych nizsie) aj dolezitosti dosiahnutia vychodiskovych

a postterapeutickych hladin elektrolytov.

Starsi alebo oslabeni pacienti a pacienti s rizikom hypokaliémie alebo hyponatriémie mézu vyzadovat’
zvlastnu pozornost’.

CitraFleet sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov so zndmymi poruchami vodnej a/alebo elektrolytove;j
rovnovahy alebo u pacientov lieCenych lie¢ivami, ktoré mbézu ovplyviiovat’ vodnu a/alebo
elektrolytova rovnovahu napr. diuretika, kortikosteroidy, litium (pozri ¢ast’ 4.5).

Opatrnost’ je potrebna aj u pacientov, ktori nedavno podstupili gastrointestinalny chirurgicky zakrok
alebo ktori maju tazki poruchu funkcie obliciek, miernu az stredne zavaznu dehydrataciu, hypotenziu
alebo ochorenie srdca.
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Doba vyprazdiovania ¢riev nema prekro€it’ 24 hodin, pretoze dlhsia priprava moze zvysit’ riziko
vodnej a elektrolytovej nerovnovahy.

Hnacka v désledku vyprazdnovacieho tc€inku CitraFleetu moze viest k stratdm tekutin a elektrolytov,
hypovolémii a hypotenzii. Okrem toho mdZe byt spusteny vazovagalny reflex abdominalnymi
stimulmi, napr. bolest’ou, ktora méze viest’ k znizeniu krvného tlaku a strate vedomia. Vyzaduje sa
primerany prijem Cirych tekutin, pozri cast’ 4.2.

CitraFleet moze modifikovat’ absorpciu pravidelne predpisovaného peroralneho lieku a ma sa
pouzivat’ opatrne, napr. u pacientov lie¢enych antiepileptikami s predtym kontrolovanou epilepsiou sa
zaznamenali izolované pripady zachvatov (pozri Cast’ 4.5 a 4.8).

CitraFleet mozZe vyvolat’ aftoidné vredy na sliznici hrubého ¢reva a boli hlasené zavazné pripady
kolitidy (vratane ischemickej kolitidy), ktoré si vyzadovali hospitalizaciu. V doésledku toho sa ma tato
diagndza zvazit' v pripade zavaznej a/alebo pretrvavajucej bolesti brucha, s krvacanim z konecnika
alebo bez neho, po podani CitraFleet.

Tento liek obsahuje 5 mmol (alebo 195 mg) draslika v jednom vrecku. Musi sa vziat’ do ivahy
U pacientov so znizenou funkciou obli¢iek alebo u pacientov na diéte 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.

45 Liekové a iné interakcie

Ako laxativum CitraFleet zvySuje rychlost’ gastrointestinalneho prechodu. Absorpcia inych peroralne
podavanych liekov (napr. antiepileptik, kontraceptiv, antidiabetik, antibiotik) méze byt’ preto pocas
lie¢by modifikovana (pozri Cast’ 4.4). Tetracyklinové a fluorchinolonové antibiotika a penicilamin sa
maju uzivat minimalne 2 hodiny pred podanim CitraFleetu a nie menej ako 6 hodin po jeho podani,
aby sa zabranilo chelacii s hor¢ikom.

Objemové laxativa znizuju uc¢innost’ CitraFleetu.

U pacientov uzivajucich lie¢iva, ktoré mézu suvisiet’ s hypokaliémiou (ako st diuretika alebo
kortikosteroidy alebo lie¢iva, pri ktorych je hypokaliémia vyznamnym rizikom t. j. srdcové glykozidy)
je potrebna opatrnost’. Opatrnost’ sa tiez odporuca pri pouzivani CitraFleetu u pacientov lie¢enych
NSAID alebo lie¢ivami, o ktorych je zndme, Ze indukuji SIADH napr. tricyklické antidepresiva,
selektivne inhibitory spdtného vychytdvania sérotoninu, antipsychotika a karbamazepin, pretoze tieto
lie¢iva mdézu zvysovat riziko retencie vody a/alebo elektrolytovej nerovnovahy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pre CitraFleet nie st dostupné klinické udaje o graviditach vystavenych ucinku lie¢iva ani

0 reproduk¢nej toxicite. Pretoze pikosiran je stimula¢né laxativum, z bezpeénostnych dévodov je
vhodnejsie vyhybat’ sa pouzivaniu CitraFleetu pocCas gravidity.

Dojcenie

Nie st k dispozicii Ziadne skusenosti s pouzivanim CitraFleetu u doj¢iacich matiek. Z dévodu
farmakokinetickych vlastnosti lieciv sa vSak liecba CitraFleetom moze zvazit’ u zien, ktoré dojcia.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

CitraFleet ma maly az mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje,
mdze vyvolat’ tinavu alebo zavrat, pravdepodobne v désledku dehydratacie.

4.8 NeZiaduce ucinky

Najcastejsie neziaduce ucinky hlasené v klinickych skusaniach skimajicich kombinaciu pikosiranu
disodného a citronanu hore¢natého suviseli s priamymi Gi¢inkami na ¢revo (bolest’ brucha a nauzea)
a s nasledkami hnacky a dehydratacie (porucha spanku, sucho v tstach, sméd, bolest’ hlavy a inava).

Neziaduce G¢inky su zoradené nizsie do tried organovych systémov podl'a databazy MedDRA

a uprednostinovaného terminu S pouzitim nasledovnej konvencie vyskytu: vel'mi casté (= 1/10); Casté
(> 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100). Vypocty frekvencie su zaloZzené na idajoch
pochadzajtcich z analyzy klinickych §tadii. Neziaduce G¢inky, ktoré sa nezaznamenali v tychto
klinickych skti$aniach, su popisané ako ,,nezname (frekvencia vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych
udajov)“.

Poruchy imunitného systému
Nezname: anafylaktoidna reakcia, hypersenzitivita

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Nezname: hyponatriémia, hypokaliémia

Psychické poruchy

Casté: porucha spanku

Poruchy nervového systemu

Casté: bolest hlavy

Menej Casté:  zavrat

Nezname: epilepsia, grand mal zachvat, zachvat, zachvatovy stav

Poruchy ciev
Menej casté:  ortostaticka hypotenzia

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Vel'mi ¢asté:  bolest’ brucha

Casté: sucho v ustach, nauzea, distenzia brucha, analny dyskomfort, proktalgia
Menej Casté:  vracanie, inkontinencia stolice
Nezname: hnac¢ka*, flatulencia

* Hnacka je primarnym klinickym t¢inkom CitraFleetu.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezname: vyrazka (vratane erytematoznej a makulo-papuldznej vyrazky), urtikaria, pruritus,
purpura

Celkove poruchy a reakcie v mieste podania
Casté: sméd, unava
Nezname: bolest

Hyponatriémia sa zaznamenala v suvislosti so zachvatmi alebo bez nich (pozri Cast’ 4.4).
U epileptickych pacientov sa zaznamenal zachvat/grand mal zachvat bez suvisiacej hyponatriémie
(pozri Casti 4.4 a 4.5).
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Nezaznamenali sa ziadne pripady predavkovania CitraFleetom alebo podobnymi kombinaciami
pikosiranu disodného a citronanu horeénatého. Z dévodu jeho spdsobu ucinku sa vsak predpoklada, ze
predavkovanie CitraFleetom médze spdsobit’ profiznu hnacku s dehydrataciou a stratou elektrolytov.
Dehydratacia moze viest’ tiez k ortostatickej hypotenzii a zavratu. Dehydratacia a nerovnovaha
elektrolytov sa majt upravit’ podl'a potreby tekutinami a elektrolytmi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieciva na zapchu, kontaktné laxancia
ATC kod: AO6AB58

Lie¢ivami CitraFleetu st pikosiran disodny, stimula¢né laxativum, ktoré posobi lokalne v hrubom
¢reve a citronan hore¢naty, ktory posobi ako osmotické laxativum zadrziavanim vody v hrubom creve.
Pdsobenie spociva v silnom ,,vymyvacom*® u¢inku v kombinacii so stimuléaciou peristaltiky za aé¢elom
vyprazdnenia ¢riev pred radiografiou, kolonoskopiou alebo chirurgickym zakrokom. Liek nie je
uréeny na pouzivanie ako bezné laxativum.

V stvislosti s ¢istotou ¢reva pred kolonoskopiou sa porovnavali dva rozdielne sposoby podavania
lieku CitraFleet s liekom Klean-Prep (kazdé vrecko obsahuje 59 g polyetylénglykolu 3350; 5,685 g
bezvodého siranu sodného; 1,685 g hydrogenuhli¢itanu sodného; 1,465 g chloridu sodného a 0,7425 g
chloridu draselného rozpustenych v 1 litri vody) v randomizovanej, multicentrickej, hodnotitel'mi
zaslepenej §tadii na dospelych. Liecené skupiny boli: CitraFleet podany vecer pred vysetrenim (2
vrecka podané den pred kolonoskopiou s 5 hodinovym ¢asovym odstupom medzi sebou v priebehu
popoludnia az vecera, n = 229); Klean-Prep podany vecer pred vySetrenim (4 vrecka podané den pred
kolonoskopiou v priebehu popoludnia az veera, n = 227) a CitraFleet podany rano v def vySetrenia (2
vrecka podané rano s ¢asovym odstupom 3 hodiny pred kolonoskopiou, n = 56). Cistota hrubého &reva
bola hodnotena pomocou $kaly hodnotenia (vyborna, dobra, primerana a zIa). Dobra/vyborna sa
zaznamenala u 68,1 % pacientov, ktorym sa podal CitraFleet veer pred vySetrenim (Statisticky
nevyznamné v porovnani s liekom Klean-Prep), zatial’ ¢o Vyznamne vysSie percento pacientov malo
dobrt/vybornt Cistotu s CitraFleetom podanym rano v defi vySetrenia v porovnani s podanim vecer
pred vysetrenim (p < 0,05). Oba spdsoby podania CitraFleetu boli vyhodnotené ako vyznamne
jednoduchsie v porovnani s liekom Klean-Prep, podanym veéer pred vySetrenim (p < 0,001). Vsetky
sposoby podania boli dobre tolerované, iba 2,2 % pacientov, ktori si podali CitraFleet vecer pred
vySetrenim, trpeli neziaducimi reakciami. Nevyskytli sa zdvazné neziaduce reakcie.

V stvislosti s Cistotou ¢reva pred kolonoskopiou sa porovnavali dva rozdielne sposoby podavania
lieku CitraFleet navzajom: rozdelené davkovanie (1 vrecko vecer pred kolonoskopiou a druhé vrecko
rano V deni kolonoskopie, n = 159); podavanie deii pred vySetrenim (1 vrecko podané pred 8:00 den
pred kolonoskopiou a dalsie vrecko podané 0 6-8 hodin neskor, n = 156) v randomizovanej,
multicentrickej, hodnotitel'mi zaslepenej $tidii na dospelych. Cistota hrubého ¢reva bola hodnotena
pomocou $kaly hodnotenia (vyborna, dobra, primerana a z1a). Vyznamne vys$$i podiel pacientov mal
dobrti/vybornt Cistotu pri rozdelenom davkovani (79,9 % vs. 30,8 % podanym vecer pred vySetrenim;
p < 0,0001). Viac ako 93 % pacientov v oboch skupinach ohodnotilo spésoby podavania ako ,,I'ahké*
alebo ,,vel'mi 'ahké*. Oba spdsoby (rozdelené davkovanie a defi pred vySetrenim) boli dobre
tolerované, u 1,9 % a 2,5 % pacientov sa vyskytli neZiaduce reakcie, v uvedenom poradi. Viac
pacientov pri rozdelenom davkovani ako pri podavani den pred vysetrenim zaznamenalo nevol'nost’
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(23,3 % vs. 13,5 %) a celkovou fyzickou nepohodou (29,6 % vs. 17,3 %), zatial’ ¢o viac pacientov pri
podavani den pred vySetrenim zaznamenalo hlad (46,2 % vs. 32,1 % pri rozdelenom davkovani).
Nevyskytli sa zavazné neziaduce reakcie. Celkovo mozno povedat’, Ze zmeny v hladinach elektrolytov
a iné laboratorne parametre boli malé v oboch skupinach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Obe lieciva su aktivne lokalne v hrubom ¢reve a ani jedno sa neabsorbuje v detekovatel'nom
mnozstve.

U pacientov so zavazne znizenou funkciou oblic¢iek sa méze vyskytnit’ kumulécia horcika v plazme.
5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Prenatalne vyvojové stadie u potkanov a kralikov neodhalili Ziadny teratogénny potencial po
peroralnom podani pikosiranu disodného v davke az do 100 mg/kg/den, pozorovala sa vSak
embryotoxicita u oboch druhov pri tejto davke. U potkanov denné davky 10 mg/kg podavané pocas
neskorej gestacie (fetalny vyvoj) a laktacie znizili telesni hmotnost’ a prezivanie potomstva. Samcia
a samicia fertilita nebola ovplyvnena peroralnymi davkami pikosiranu disodného v davke az do

100 mg/kg.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

hydrogenuhli¢itan draselny

sodna sol’ sacharinu

citrébnova prichut’ (citronova prichut’, maltodextrin, tokoferol E307)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Neotvorené vrecka: 36 mesiacov.
Pouzite bezprostredne po rekonstiticii.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PraSok na peroralny roztok sa dodava v jednodavkovych vreckach. Vrecka su balené v skatuliach 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). Vrecko obsahuje biely krystalicky prasok, pri¢om jedna davka
je 15,08 g. Vrecko je komplex tvoreny polyesterovou vrstvou, strednou hlinikovou vrstvou

a vnutornou polyetylénovou vrstvou.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu

Pokyny na rekonstituciu:

Rekonstituujte obsah jedného vrecka v pohéri vody (priblizne 150 ml). Miesajte pocas 2 - 3 minut.
Ak sa pri mieSani zahreje, pockajte, kym vychladne, a aZ potom vypite cely roztok. Akonahle je roztok
pripraveny, ihned’ ho vypite. Roztok bude vyzerat’ zakalene.
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