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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV PRIPRAVKU
Citrafleet praSek pro perordlni roztok v sacku

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden sadek (15,08 g) obsahuje nasledujici 1é¢ivé latky:

Natrium-pikosulfat 10,0 mg
Lehky oxid hofe¢naty 35¢g
Kyselina citronova 1097 g

Pomocné latky se znamym t&inkem: Jeden sadek také obsahuje 5 mmol (nebo 195 mg)
d,rasliku a sodiku (viz bod 4.4).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Prasek pro peroralni roztok v sacku.
Bily krystalicky prasek s citronovou piichuti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace

K vygidténi stieva pred jakoukoli diagnostickou procedurou vyZadujici Cisté stfevo,
jako je kolonoskopie nebo rentgenové vySetfeni.

Citrafleet je indikovan pro dospélé pacienty od 18 let v&ku (vetné starsich pacientt).

4.2  Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospéli od 18 let véku (vietné star§ich pacientil)
Lé¢ba mize byt poddvana jednim z nasledujicich zpiisobi:
e Obvykle jeden sadek veder pfed zakrokem a druhy saek rano v den zakroku.
e Jeden sadek odpoledne a druhy satek veder pied zakrokem. Tento postup je
vhodné&jsi pokud ma k zékroku dojit brzy rano.
e Oba sadky rano v den zakroku. Tento postup je vhodny, pouze je-li zakrok
naplanovéan na odpoledne/veder.

Cas mezi uZitim obou si¢kli ma byt nejméné 5 hodin.

Zpusob podani:

Cesta poddni: Perordlni poddni

Pokyny k rekonstituci pfipravku pfed poddnim viz bod 6.6.



V den pfedchazejici zakroku se doporuéuje dodrZovat bezezbytkovou dietu nebo
pfijimat jen ¢iré tekutiny. Od pogétku 1é&by do ukonéeni zékroku se nemé piijimat
pevna strava.

ProtoZe k dosaZeni poZadovaného Gginku je potieba udrZovat osmolaritu pfipravku,
kazdy sa¢ek se ma rekonstituovat v $4lku vody. Nefed'te déle pfipravek vypitim
tekutiny bezprostfedné po uziti kazdého sacku.

Po uplynuti deseti minut po podéani kazdého rekonstituovaného sadku se doporucuje
vypit piiblizn€ 1,5-2 litry riznych &irych tekutin v mnoZstvi piiblizng 250-400 ml/h.
Doporucené jsou €iré polévky a/nebo vyvazené roztoky elektrolyti. Nedoporuduje se
pit samotnou ¢istou nebo demineralizovanou vodu.

Pacient nesmi pfed zékrokem nic jist ani pit (obvykle po dobu nejméné 2 hodin)
v souladu s poZadavky anestézie.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod&
6.1, méstnavé srdedni selhani, té7k4 dehydratace, hypermagnezémie, aludeéni retence,
gastrointestindlni ulcerace, toxicka kolitida, toxické megakolon, ileus, nauzea a
zvraceni, ascites, akutni chirurgické bfisni stavy, jako je akutni appendicitis, a znama
nebo suspektni gastrointestinalni obstrukce nebo perforace.

NepouZivejte u pacienti s rhabdomyolyzou, nebot laxativa mohou vyvolavat
rthabdomyolyzu a tim zhorSovat zdravotni stav pacienta.

NepouZivejte u pacientd s aktivnim zanétlivym onemocn&nim stfev, napiiklad
Crohnovou chorobou nebo ulcerézni kolitidou.

U pacientl s t€Zkou poruchou funkce ledvin mie dojit k nahromadéni hot&iku
v plazmeé. V takovych pfipadech je tieba pouZit jiny p¥pravek.

4.4  Zvlaitni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Pripravek Citrafleet se nem4 pouZivat jako b&Zné laxativum.

Piipravek Citrafleet by mohl ve vzicnych piipadech u subtilnich nebo oslabenych
pacientil vést k zdvaZnym a potencialng fatalnim poruchdm rovnovéhy elektrolyt nebo
poruchédm funkce ledvin. Proto je nutné u této rizikové populace pfed zahajenim 1éEby
peclivé zhodnotit pomér piinost a rizik piipravku Citrafleet.

Zvlastni pozornosti je tieba pii pfedepisovani piipravku Citrafleet jakymkoli pacientim
s ohledem na zndmé kontraindikace. Dale je tfeba venovat zvla$ni pozornost
dileZitosti adekvétni hydratace a u rizikovych pacienti (jak je uvedeno niZe) také
duleZitosti stanoveni hladin elektrolyti na po¢atku 16¢by a po jejim ukondeni.

Mimofadnou pé¢i mohou vyZadovat starsi a oslabeni pacienti, a také pacienti s rizikem
rozvoje hypokalémie nebo hyponatrémie.



Piipravek Citrafleet je tfeba pouZivat s opatrnosti u pacientll s diagnostikovanymi
poruchami vodni a/nebo elektrolytové rovnovahy nebo u pacienti uZivajicich 1éky,
které mohou vodni a/nebo elektrolytovou rovnovahu ovlivilovat, jako jsou diuretika,
kortikosteroidy, lithium (viz bod 4.5).

S opatrnosti je také tfeba postupovat u pacientd, kteff v nedavné dobé& podstoupili
operaci gastrointestinalniho traktu nebo ktefi trpi poruchou funkce ledvin, mirnou az
stiedn& zavanou dehydrataci, hypotenzi nebo srde¢nim onemocnénim.

Doba &isténi stiev nema presdhnout 24 hodin, nebot’ deli ptiprava muZe zvysit riziko
vodni a elektrolytové nerovnovahy.

Prijem zptisobeny vyprazdiiovacim uéinkem ptipravku Citrafleet miiZe mit za nasledek
ztratu tekutin a elektrolytd, hypovolemii a hypotenzi. Krom& toho muZe dojit ke
spuiténi vazovagalniho reflexu skrze abdomindlni stimuly, napf. bolest, kterd mtize vést
k nizkému krevnimu tlaku a ztraté védomi. Je nutny dostate¢ny piisun Cistych tekutin,
viz bod 4.2.

P¥ipravek Citrafleet miize mé&nit absorpci béZzné pfedepisovanych peroralnich 1ékd, a
proto se ma pouZivat s opatrnosti. Byly napfiklad hlaSeny ojedinélé pfipady zachvath
kiedi u pacientl uZivajicich antiepileptika, u nichz byla epilepsie dosud pod kontrolou
(viz body 4.5 a 4.8).

Citrafleet miiZe vyvolat aftoidni viedy na sliznici tlustého stfeva a byly hlaseny zavazne
piipady kolitidy (v&etn& ischemické kolitidy) vyZadujici hospitalizaci. V dtsledku toho
je tieba tuto diagnézu zvazit v piipad¢ silné a/nebo pretrvavajici bolesti bficha,
s krvacenim z kone&niku nebo bez ng&j, po podani p¥ipravku Citrafleet.

Tento ptipravek obsahuje 5 mmol (nebo 195 mg) drasliku v jednom sa¢ku. Tuto
skutednost je nutno vzit v ivahu u pacientl se sniZenou funkei ledvin a u pacientli na
diet& s nizkym obsahem drasliku.

Tento 1é&ivy pripravek obsahuje mén& neZ 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom sacku, to
znamena, Ze je v podstaté bez sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lédivymi pFipravky a jiné formy interakce

Ptipravek Citrafleet jako purgativum zvySuje rychlost prichodu gastrointestinalnim
traktem. V pribéhu 1é¢by tak miiZe byt zmén&na absorpce jinych peroraln¢ podavanych
1é&ivych piipravki (napf. antiepileptik, kontraceptiv, antidiabetik, antibiotik), (viz bod
4.4). Tetracyklinova a fluorochinolonova antibiotika a penicilamin se maji uZivat
nejméné 2 hodiny pfed podanim a nejdfive 6 hodin po podani pfipravku Citrafleet, aby
se zamezilo chelataci s hof¢ikem.

Uginnost piipravku Citrafleet sniZuji objemova laxativa.

S opatrnosti je tfeba postupovat u pacientl, ktefi jiZ vZivaji 1é&iva, jeZ mohou byt
spojena s hypokalémii (jako jsou diuretika ¢i kortikosteroidy, nebo Iéky,
u nichZ piedstavuje hypokalémie zv1a3tni riziko, napt. srdecni glykosidy). Opatmost se
také doporuduje pii pouZivani pfipravku Citrafleet u pacientii uZivajicich nesteroidni



protizanétlivé léky (NSAID) nebo 1éky, o nichZ je znamo, Ze indukuji syndrom
nepfiméfené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH), jako jsou tricyklicka
antidepresiva, selektivni inhibitory zp&tného vychytavani serotoninu, antipsychotika
a karbamazepin, nebot tyto léky mohou zvySovat riziko retence vody a/nebo
nerovnovahy elektrolyti.

4.6  Fertilita, t¢hotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Nejsou k dispozici Zadné klinické udaje tykajici se expozice pfipravku Citrafleet béhem
tehotenstvi ani jeho reprodukéni toxicity. Jeliko? je pikosulfat stimuladnim laxativem,
pouzivani piipravku Citrafleet v prib&hu téhotenstvi se z diivodu bezpeénosti
nedoporucuje.

Kojeni

Neexistuji Zadné zkuSenosti s pouZivanim p¥ipravku Citrafleet u kojicich matek.
Vzhledem k farmakokinetickym vlastnostem 1é&ivych latek viak lze 1é&bu piipravkem
Citrafleet u kojicich Zen zvaZit.

4.7  Ukinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Piipravek Citrafleet miiZze pravd&podobné v déisledku dehydratace zpusobovat tnavu
nebo zivraté, coz miZe mit mirny aZ stfedné zévazny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8  Nezadouci udinky

Nejeastéji hlaSené nezadouci idinky v klinickych studifch s kombinovanou 1é&bou
natrium-pikosulfitem a magnesium-citratem souvisely s pfimymi U€inky na stievo
(bolest bficha a nauzea) a s nasledky prijmu a dehydratace (poruchy spanku, sucho v
ustech, Zizef, bolest hlavy a (inava).

NiZe jsou uvedeny neZadouci u¢inky podle tiid organovych systémii dle MedDRA a
preferovanych terminii. K vyjadfeni Eetnosti vyskytu je pouZita nasledujici konvence:
velmi Casté (= 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); méng& &asté (> 1/1000 a¥ < 1/100).
Vypoctené etnosti jsou zaloZeny na vidajich odvozenych z analyzy klinickych studii.
U nezadoucich G¢inkd, které v t&chto klinickych studiich nebyly hlaseny, je uvedeno
»Cetnost neni zndma (z dostupnych idaji nelze urdit)“.

Poruchy imunitniho systému
Neni znidmo: anafylaktoidni reakce, hypersenzitivita

Poruchy metabolismu a vyzivy
Neni znamo: hyponatrémie.
Neni zndmo: hypokalémie.

Psychiatrické poruchy
Casté: poruchy spanku.

Poruchy nervového systému
Casté: bolest hlavy.
Méng Casté: zavraté.



Neni znamo: epilepsie, grand mal zachvat, kieCe, zmatenost.

Cévni poruchy
Méng &asté: ortostatickd hypotenze

Gastrointestindlni poruchy

Velmi &asté: bolest bficha.

Casté: sucho v Ustech, nauzea, bfisni distenze, nepfijemné pocity v oblasti analniho
otvoru, proktalgie.

Méné &asté: zvraceni, inkontinence stolice.

Neni znamo: prijem*, nadymani.

* Priijem je priméarnim klinickym u¢inkem p¥ipravku Citrafleet.

Poruchy kiiZze a podkozni thdné
Neni znamo: vyrdZka (véetnd erytematézni a makulopapularni vyrazky), kopfivka,
pruritus, purpura.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Casté: Zizefl, unava.
Neni znamo: bolest.

Hyponatrémie byla hliSena s pfidruZenymi kfefemi i bez nich (viz bod 4.4).
U pacienti s epilepsii byly hlaSeny pfipady zachvath kieci/grand mal zachvati bez
souvisejici hyponatrémie (viz body 4.4 a 4.5).

Hiaseni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlddeni podezieni na neZédouci uginky po registraci 1éCivého pfipravku
je dilezité. UmoZiiuje to pokratovat ve sledovéni poméru piinost a rizik lé€ivého
piipravku.  Zadame  zdravotnické  pracovniky, aby  hlasili podezieni
na nezadouci u¢inky na adresu:

Stdtni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49  Predavkovani

Nebyly hliSeny #4dné ptipady predavkovani piipravkem Citrafleet nebo podobnymi
kombinacemi  natrium-pikosulfitu a magnesium-citrdtu. -AvSak vzhledem
k mechanismu ué¢inku piipravku Citrafleet by pteddvkovani timto pfipravkem
pravdépodobng  zpusobilo  profuzni  prijem  spojeny s dehydrataci
a ztratou elektrolyti. Dehydratace by také mohla vést k ortostatické hypotenzi a
zévratim. Dehydrataci a nerovnovahu elektrolytd je tfeba fesit dopln€nim tekutin a
elektrolytii podle potfeby.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pikosiran sodny, kombinace, ATC koéd: AO6AB58
Lé¢ivymi slozkami piipravku Citrafleet jsou natrium-pikosulfat, stimulaéni projimadlo
pasobici lokdlng v tratniku, a magnesium-citrat, ktery ucinkuje jako osmotické



laxativum tak, Ze zadrzuje vlhkost v tragniku. Tyto latky vyvolavaji silny ,,vymyvaci“
icinek kombinovany se stimulaci peristaltiky, jejich cilem Jje vycisténi stieva pied
rentgenovym vySetfenim, kolonoskopii nebo chirurgickym zakrokem. Ptipravek neni
urCen k pouZiti jako b&Zné laxativum.

V randomizované, multicentrické, zaslepené studii u dospélych byla srovnavana odista
stteva pfed kolonoskopif pfi pouZiti dvou riiznych reZimd s pfipravkem CitraFleet s
nasledujicim pfipravkem Klean-Prep (jeden satek obsahuje 59 g polyethylenglykolu
3350, 5,685 g siranu sodného, 1,685 g hydrogenuhliitanu sodného, 1,465 chloridu
sodného a 0,7425 g chloridu draselného; k rozpusténi v 1 litru vody). Lééebné skupiny
byly: CitraFleet podany den pted zakrokem (2 saCky s Shodinovym odstupem b&hem
odpoledne a veera den pfed kolonoskopii, n=229); Klean-Prep podany den pied
zékrokem (4 sa€ky podavané behem odpoledne a velera den pfed kolonoskopii,
n=227); a CitraFleet podany rano v den zakroku (2 satky s 3hodinovym odstupem rano
pfed kolonoskopii, n=56). Otista stteva byla hodnocena pomoci kategorizaéni stupnice
(vynikajici, dobra, pfijatelna a 3patnd) Dobré/vynikajici ogisty byly zaznamenany u
68,1% pacienti sreZimem CitraFleet podany den pfed zikrokem (statisticky
nevyznamny rozdil oproti Klean-Prep), zatimco vyrazng vy$8i podily pacienti m&ly
dobrou/vynikajici o&istu v rezimu CitraFleet podany réno v den zakroku ve srovnani s
ob&ma piipravky podadvanymi den pied zékrokem (p<0,05). Oba reZimy s p¥ipravkem
CitraFleet byly pacienty hodnoceny jako podstatn& jednodussi na dokonéeni nez Klean-
Prep (p<0,001). V8echny reZimy byly dobie snaSeny, s pouze 2,2 % pacientl, kteii
zaznamenali neZddouci ti¢inky u CitraFleet podany den pfed zdkrokem. Nevyskytly se
74dn€ zavazné nezddouci uginky.

V randomizované, multicentrické, zaslepené studii u dospélych byla srovnavana oéista
stfeva pfed kolonoskopii pfi pouZiti dvou raznych reZimd s pfipravkem CitraFleet:
rozde€lené davkovéni (1 sadek veder den pred kolonoskopii a druhy sigek rano pred
kolonoskopii, n=159) a reZim podani rano den pfed zékrokem (1 sagek pied 8:00 den
pfed kolonoskopii a druhy saéek o 6-8 hodin pozd&ji, n=156) Ocista stfeva byla
hodnocena pomoci kategorizadni stupnice (vynikajici, dobrd, pfijatelna a ¥patnd).
Dobrou/vynikajici o&istu stieva mél vyrazng vyssi podil pacientt v reZimu rozdéleného
davkovani (79,9 % vs. 30,8 % v reZimu pod4ni réno den pfed zakrokem, p<0,0001).
Pfes 93 % pacientl v obou skupinich hodnotilo rezimy jako ,,snadné“ nebo ,,velmi
snadné* na uZivéani. Oba reZimy byly dobfe snadeny s 1,9 % a 2,5 % pacientd, ktefi m&li
nezadouci uinky ve skuping s rozd&lenou davkou, respektive pfi podéni rano den pted
zakrokem. Vice pacientl ve skupiné s rozd&lenou dévkou, neZ ve skuping s podédnim
rano den pred zdkrokem zaznamenalo nauseu (23,3% vs. 13,5%) a celkovy fyzicky
diskomfort (29,6% vs. 17,3%), zatimco vice pacientti ve skuping s reZimem pod4ni rano
den pfed zékrokem zaznamenalo hlad (46,2% vs. 32,1% s re¥imem rozdélené davky).
Nevyskytly se Zddné zavazné neZadouci Géinky. Celkové byly priimérné zmény hodnot
elektrolytii a jinych laboratornich parametri malé v obou skupinach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Obg lé¢ivé slozky puisobi lokalng v traéniku a ani jedna z nich neni absorbovana v
detekovatelnych mnoZstvich.

U pacientll s t&Zkou poruchou funkce ledvin miZe dojit k nahromad&ni hotéiku
v plazmé.



5.3  Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie prenatalniho vyvoje u potkanii-a kraliki neodhalily po peroralnim podavani
natrium-pikosulfitu v davkach az 100 mg/kg/den 74dny teratogenni potencial, avSak u
obou druhi byla pfi této urovni davky pozorovana embryotoxicita. U potkanti denni
davky ve vysi 10 mg/kg podédvané b¢hem pozdni faze biezosti (obdobi vyvoje plodu)
a laktace sniZovaly t&lesnou hmotnost a pfeZiti mladat. Peroralni davky natrium-
pikosulfatu ve vy3i az 100 mg/kg nemély vliv na saméi ani samiéi fertilitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Hydrogenuhligitan draselny.
Dihydrat sodné soli sacharinu.
Citronové aroma v prasku (citronové aroma, maltodextrin, tokoferol-alfa E307).

6.2 Inkempatibility
Neuplatiiuje se.
6.3  Doba pouzitelnosti

Neoteviené sacky: 30 mésici.
Pouzijte ihned po rozpuSténi.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovivani
Uchovavejte pii teploté do 25 C.
6.5  Druh obalu a obsah baleni

Pragek pro peroralni roztok v sacku se dodava v jednodavkovych sadcich. Sacky jsou
baleny v krabi¢kach po 2, 50, 50 (25x2), 100, 100 (50x2) 200, 200 (100x2), 500, 500
(250x2), 1000 sa&cich nebo po 50 a 50 (25x2) saéeich (nemocniéni baleni). Sacky
obsahuji bily krystalicky prasek s jednou dévkou 15,08¢. Sagek piedstavuje komplexni
obal tvofeny vrstvou z polyesteru, stfedni vrstvou z hliniku a vnitini vrstvou z
polyethylenu.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

6.6  Zvlaitni opatieni pro likvidaci pFipravku

Pokyny pro rekonstituci:

Obsah jednoho sa&ku rozpustte v $alku s vodou (pfibliZné ve 150 ml). Michejte jej po
dobu 2-3 minut. Pokud bude roztok po michani horky, potkejte pfed jeho vypitim,

dokud nevychladne. Jakmile je roztok pfipraven, jhned jej vypijte. Roztok bude
zakaleny.
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