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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV PRiIPRAVKU
Citrafleet praSek pro peroralni roztok v sacku

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden sacek (15,08 g) obsahuje nasledujici 1€civé latky:

Natrium-pikosulfat 10,0 mg
Lehky oxid hotecnaty 35¢g
Kyselina citronova 10,97 g

Pomocné latky se zndmym ucinkem: Jeden sacek také obsahuje 5 mmol (nebo 195 mg)
drasliku, 0,0004 mg sifi¢itanti véetné disificitanti a hydrogensificitant 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 pfichuti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K vycisténi stteva pred jakoukoli diagnostickou procedurou vyzadujici Cisté stievo,
jako je kolonoskopie nebo rentgenové vySetieni.

Citrafleet je indikovan pro dospélé pacienty od 18 let véku (vCetné starSich pacienti).

4.2  Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Dospeli od 18 let véku (vietné starsich pacientii)
Lécba miize byt podavana jednim z nasledujicich zptisobu:
e Obvykle jeden sacek vecer pied zdkrokem a druhy sacek rano v den zakroku.
e Jeden sacek odpoledne a druhy sacek vecer pred zakrokem. Tento postup je
vhodnéjsi pokud ma k zékroku dojit brzy rano.
e Oba sacky rano v den zdkroku. Tento postup je vhodny, pouze je-li zdkrok
naplanovan na odpoledne/vecer.

Cas mezi uzitim obou sa€ktt ma byt nejméné 5 hodin.

Zpusob podani:

Cesta podani: Peroralni podani

Pokyny k rekonstituci pfipravku pfed podanim viz bod 6.6.



V den predchazejici zékroku se doporucuje dodrzovat bezezbytkovou dietu nebo
pfijimat jen Ciré tekutiny. Od pocatku 1écby do ukonceni zakroku se nema pfijimat
pevna strava.

Protoze k dosazeni pozadovaného ucinku je potieba udrzovat osmolaritu piipravku,
kazdy sacek se ma rekonstituovat v Salku vody. Netfed’te dale ptipravek vypitim
tekutiny bezprostfedné po uziti kazdého sacku.

Po uplynuti deseti minut po podani kazdého rekonstituovaného sacku se doporucuje
vypit piiblizné 1,5-2 litry raznych Cirych tekutin v mnozstvi ptiblizné¢ 250—400 ml/h.
Doporucené jsou cCiré polévky a/nebo vyvazené roztoky elektrolytd. Nedoporucuje se
pit samotnou ¢istou nebo demineralizovanou vodu.

Pacient nesmi pred zakrokem 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 bodé
6.1, méstnavé srdecni selhdni, tézké4 dehydratace, hypermagnezémie, Zaludecni retence,
gastrointestindlni ulcerace, toxicka kolitida, toxické megakolon, ileus, nauzea a
zvraceni, ascites, akutni chirurgické biisni stavy, jako je akutni appendicitis, a znama
nebo suspektni gastrointestinalni obstrukce nebo perforace.

Nepouzivejte u pacientd s rhabdomyolyzou, nebot' laxativa mohou vyvolavat
rhabdomyolyzu a tim zhorSovat zdravotni stav pacienta.

Nepouzivejte u pacientli s aktivnim zanétlivym onemocnénim stfev, napiiklad
Crohnovou chorobou nebo ulcer6zni kolitidou.

U pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin mize dojit k nahromadéni hoiciku
v plazmé. V takovych piipadech je tieba pouZit jiny ptipravek.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Piipravek Citrafleet se nema pouzivat jako béZné laxativum.

Piipravek Citrafleet by mohl ve vzacnych piipadech u subtilnich nebo oslabenych
pacientil vést k zavaznym a potencidln¢ fatalnim poruchdm rovnovahy elektrolyt nebo
porucham funkce ledvin. Proto je nutné u této rizikové populace pfed zahajenim 1é€by
peclivé zhodnotit pomér piinost a rizik piipravku Citrafleet.

Zvl1astni pozornosti je tteba pii predepisovani piipravku Citrafleet jakymkoli pacientim
s ohledem na znamé kontraindikace. Dale je tfeba vénovat zvlastni pozornost
dualezitosti adekvatni hydratace a u rizikovych pacientii (jak je uvedeno nize) také
dilezitosti stanoveni hladin elektrolytii na pocatku 1écby a po jejim ukonceni.

Mimotadnou péci mohou vyZzadovat starsi a oslabeni pacienti, a také pacienti s rizikem
rozvoje hypokalémie nebo hyponatrémie.



Ptipravek Citrafleet je tfeba pouZzivat s opatrnosti u pacientti s diagnostikovanymi
poruchami vodni a/nebo elektrolytové rovnovahy nebo u pacientii uzivajicich 1éky,
které¢ mohou vodni a/nebo elektrolytovou rovnovahu ovliviiovat, jako jsou diuretika,
kortikosteroidy, lithium (viz bod 4.5).

S opatrnosti je také tfeba postupovat u pacienttii, ktefi v neddvné dobé¢ podstoupili
operaci gastrointestinalniho traktu nebo ktefi trpi poruchou funkce ledvin, mirnou az
sttedn¢ zavaznou dehydrataci, hypotenzi nebo srde¢nim onemocnénim.

Doba cisteéni stfev nemé piesahnout 24 hodin, nebot’ delsi pfiprava mize zvysit riziko
vodni a elektrolytové nerovnovahy.

Prtijem zptsobeny vyprazdiiovacim u¢inkem ptipravku Citrafleet mize mit za nasledek
ztratu tekutin a elektrolyt, hypovolemii a hypotenzi. Kromé toho muize dojit ke
spusténi vazovagalniho reflexu skrze abdominalni stimuly, napt. bolest, kterd mtze vést
k nizkému krevnimu tlaku a ztraté védomi. Je nutny dostate¢ny ptisun Cistych tekutin,
viz bod 4.2.

Ptipravek Citrafleet miize ménit absorpci bézné ptredepisovanych perordlnich 1éku, a
proto se ma pouzivat s opatrnosti. Byly naptiklad hlaseny ojedin€lé ptipady zachvati
kieci u pacientl uzivajicich antiepileptika, u nichz byla epilepsie dosud pod kontrolou
(viz body 4.5 a 4.8).

Citrafleet mize vyvolat aftoidni viedy na sliznici tlustého stfeva a byly hlaSeny zavazné
ptipady kolitidy (v¢etné ischemické kolitidy) vyZadujici hospitalizaci. V diisledku toho
je tieba tuto diagnézu zvazit v pripadé silné a/nebo pretrvavajici bolesti bficha,
s krvacenim z konecniku nebo bez néj, po podani ptipravku Citrafleet.

Tento piipravek obsahuje 5 mmol (nebo 195 mg) drasliku v jednom sacku. Tuto
skute¢nost je nutno vzit v uvahu u pacientd se snizenou funkci ledvin a u pacientti na
dieté s nizkym obsahem drasliku.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom sacku, to
znamena, Ze je v podstaté bez sodiku.

Tento 1€k obsahuje sifi¢itany véetné disificitand a hydrogensificitani, které vznikaji z
maltodextrinu pfitomného v citronové pfichuti. Vzacné mize zplsobit zdvazné reakce
precitlivélosti a bronchospasmus.

4.5  Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Ptipravek Citrafleet jako purgativum zvySuje rychlost prichodu gastrointestinalnim
traktem. V prabehu 1é€by tak miiZze byt zménéna absorpce jinych peroralné podadvanych
1é¢ivych piipravkl (napt. antiepileptik, kontraceptiv, antidiabetik, antibiotik), (viz bod
4.4). Tetracyklinova a fluorochinolonova antibiotika a penicilamin se maji uZzivat
nejméné 2 hodiny pfed podanim a nejdiive 6 hodin po podani ptipravku Citrafleet, aby
se zamezilo chelataci s hoi¢ikem.

Uc¢innost ptipravku Citrafleet snizuji objemova laxativa.



S opatrnosti je tfeba postupovat u pacientti, kteti jiz uzivaji 1éCiva, jez mohou byt
spojena s hypokalémii (jako jsou diuretika ¢i kortikosteroidy, nebo Iéky,
u nichz predstavuje hypokalémie zvlastni riziko, napt. srdecni glykosidy). Opatrnost se
také doporucuje pti pouzivani ptipravku Citrafleet u pacientli uzivajicich nesteroidni
protizanétlivé léky (NSAID) nebo I€ky, o nichz je znamo, ze indukuji syndrom
nepifiméfené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH), jako jsou tricyklicka
antidepresiva, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, antipsychotika
a karbamazepin, nebot tyto léky mohou zvySovat riziko retence vody a/nebo
nerovnovahy elektrolyta.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Nejsou k dispozici zadné klinické udaje tykajici se expozice ptipravku Citrafleet béhem
téhotenstvi ani jeho reprodukéni toxicity. Jelikoz je pikosulfat stimula¢nim laxativem,
pouzivani piipravku Citrafleet v pribéhu téhotenstvi se z divodu bezpecnosti
nedoporucuje.

Kojeni

Neexistuji zadné zkuSenosti s pouzivanim piipravku Citrafleet u kojicich matek.
Vzhledem k farmakokinetickym vlastnostem 1é¢ivych latek vSak lze 1écbu ptipravkem
Citrafleet u kojicich zen zvazit.

4.7  U&inKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Citrafleet miize pravdépodobné v disledku dehydratace zptsobovat tinavu
nebo zavraté, coz mize mit mirny az stiedné zdvazny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8  Nezadouci ucinky

Nejcastéji hlasené nezddouci ucinky v klinickych studiich s kombinovanou 1é¢bou
natrium-pikosulfadtem a magnesium-citratem souvisely s pfimymi U¢inky na stfevo
(bolest bticha a nauzea) a s nasledky prijmu a dehydratace (poruchy spanku, sucho v
ustech, Zizen, bolest hlavy a inava).

Nize jsou uvedeny nezadouci U¢inky podle tfid organovych systémi dle MedDRA a
preferovanych termind. K vyjadieni cetnosti vyskytu je pouzita nasledujici konvence:
velmi Casté (> 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); méné Casté (> 1/1000 az < 1/100).
Vypoctené Cetnosti jsou zalozeny na udajich odvozenych z analyzy klinickych studii.
U nezéddoucich ucinki, které v téchto klinickych studiich nebyly hlaseny, je uvedeno
»cetnost neni zndma (z dostupnych udaji nelze urcit)*.

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: anafylaktoidni reakce, hypersenzitivita

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

Psychiatricke poruchy
Casté: poruchy spanku.



Poruchy nervového systéemu

Casté: bolest hlavy.

Meéné Casté: zavraté.

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

Cévni poruchy
M¢éné cCasté: ortostatickd hypotenze

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté: bolest bticha.

Casté: sucho v Gstech, nauzea, biisni distenze, nepiijemné pocity v oblasti analniho
otvoru, proktalgie.

Méné¢ ¢asté: zvraceni, inkontinence stolice.

Neni znamo: prijem*, nadymani.

* Prijem je primarnim klinickym ucinkem piipravku Citrafleet.

Poruchy kiize a podkozni tkane
Neni znamo: vyrazka (vCetné erytematdzni a makulopapularni vyrazky), koptivka,
pruritus, purpura.

Celkové poruchy a reakce v miste aplikace
Casté: zizen, Unava.
Neni znamo: bolest.

Hyponatrémie byla hlaSena s pfidruzenymi kieCemi i bez nich (viz bod 4.4).
U pacientl s epilepsii byly hlaSeny piipady zachvati kieci/grand mal zachvat bez
souvisejici hyponatrémie (viz body 4.4 a 4.5).

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého piipravku

je dulezité. Umoziiuje to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého
ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni

na nezadouci uinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9  Predavkovani

Nebyly hlaSeny Zadné ptipady pfedavkovani ptipravkem Citrafleet nebo podobnymi
kombinacemi  natrium-pikosulfdtu a magnesium-citratu. AvSak  vzhledem
k mechanismu u¢inku piipravku Citrafleet by pteddvkovani timto piipravkem
pravdépodobné¢  zplsobilo  profuzni  prijem  spojeny s  dehydrataci
a ztratou elektrolyti. Dehydratace by také mohla vést k ortostatické hypotenzi a
zavratim. Dehydrataci a nerovnovahu elektrolyti je tieba feSit doplnénim tekutin a
elektrolytt podle potieby.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: pikosiran sodny, kombinace, ATC kod: AO6ABS5S8
Lécivymi slozkami piipravku Citrafleet jsou natrium-pikosulfat, stimula¢ni projimadlo
pusobici lokdlné¢ v traéniku, a magnesium-citrat, ktery ucinkuje jako osmotické
laxativum tak, ze zadrzuje vlhkost v tracniku. Tyto latky vyvoléavaji silny ,,vymyvaci*
ucinek kombinovany se stimulaci peristaltiky, jejichz cilem je vycisténi stfeva pied
rentgenovym vysetfenim, kolonoskopii nebo chirurgickym zakrokem. Piipravek neni
urcen k pouziti jako bézné laxativum.

V randomizované, multicentrické, zaslepené studii u dosp€lych byla srovnavana ocista
stiteva pred kolonoskopii pifi pouziti dvou riznych rezimi s pfipravkem CitraFleet s
nasledujicim ptipravkem Klean-Prep (jeden sacek obsahuje 59 g polyethylenglykolu
3350, 5,685 g siranu sodného, 1,685 g hydrogenuhli¢itanu sodného, 1,465 chloridu
sodného a 0,7425 g chloridu draselného; k rozpusténi v 1 litru vody). Lécebné skupiny
byly: CitraFleet podany den pted zakrokem (2 sac¢ky s Shodinovym odstupem b&hem
odpoledne a vec€era den pied kolonoskopii, n=229); Klean-Prep podany den pied
zakrokem (4 sacky podavané béhem odpoledne a veCera den pied kolonoskopii,
n=227); a CitraFleet podany rano v den zékroku (2 sac¢ky s 3hodinovym odstupem rano
pred kolonoskopii, n=56). Ocista stieva byla hodnocena pomoci kategorizac¢ni stupnice
(vynikajici, dobrd, pfijatelnd a Spatnd) Dobré/vynikajici oCisty byly zaznamenany u
68,1% pacienti srezimem CitraFleet podany den pted zékrokem (statisticky
nevyznamny rozdil oproti Klean-Prep), zatimco vyrazné vyssi podily pacientl mély
dobrou/vynikajici o¢istu v rezimu CitraFleet podany rano v den zakroku ve srovnani s
obéma ptipravky podavanymi den pfed zdkrokem (p<0,05). Oba rezimy s piipravkem
CitraFleet byly pacienty hodnoceny jako podstatn¢ jednodussi na dokonceni nez Klean-
Prep (p<0,001). VSechny rezimy byly dobfe snaseny, s pouze 2,2 % pacient, ktefi
zaznamenali nezadouci ucinky u CitraFleet podany den pied zakrokem. Nevyskytly se
zadné zavazné nezadouci Gcinky.

V randomizované, multicentrické, zaslepené studii u dosp€lych byla srovnavana ocista
stteva pred kolonoskopii pfi pouziti dvou riznych rezimi s ptipravkem CitraFleet:
rozdélené davkovani (1 sacek vecer den pied kolonoskopii a druhy safek rano pied
kolonoskopii, n=159) a rezim podani rano den pfed zakrokem (1 sacek pied 8:00 den
pred kolonoskopii a druhy sa¢ek o 6-8 hodin pozdéji, n=156) Ocista stfeva byla
hodnocena pomoci kategorizacni stupnice (vynikajici, dobrd, pfijatelna a Spatnd).
Dobrou/vynikajici o€istu stfeva mél vyrazn€ vyssi podil pacientd v rezimu rozdéleného
davkovani (79,9 % vs. 30,8 % v reZimu podani rdno den pied zdkrokem, p<0,0001).
Ptes 93 % pacientli v obou skupinach hodnotilo rezimy jako ,,snadné* nebo ,,velmi
snadné* na uzivani. Oba reZimy byly dobfe snaSeny s 1,9 % a 2,5 % pacientd, kteti méli
nezadouci Gc¢inky ve skupiné s rozdélenou davkou, respektive pii podani rano den pied
zakrokem. Vice pacientll ve skupiné s rozdélenou davkou, nez ve skupin€ s podanim
rano den pfed zdkrokem zaznamenalo nauseu (23,3% vs. 13,5%) a celkovy fyzicky
diskomfort (29,6% vs. 17,3%), zatimco vice pacientii ve skupiné s reZimem podani rano
den pied zakrokem zaznamenalo hlad (46,2% vs. 32,1% s rezimem rozdélené davky).
Nevyskytly se Zadné zdvazné nezddouci ucinky. Celkové byly primérné zmény hodnot
elektrolytii a jinych laboratornich parametrti malé v obou skupinach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti



Obe¢ 1écCivé slozky ptisobi lokéaln€ v tratniku a ani jedna z nich neni absorbovéna v
detekovatelnych mnozstvich.

U pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin muze dojit k nahromadéni hoiciku
v plazmé.

5.3  Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie prenatalniho vyvoje u potkand a kralikti neodhalily po peroralnim podavani
natrium-pikosulfatu v davkach az 100 mg/kg/den zadny teratogenni potencial, avSak u
obou druhi byla pfi této urovni davky pozorovana embryotoxicita. U potkani denni
davky ve vysi 10 mg/kg podavané béhem pozdni faze biezosti (obdobi vyvoje plodu)
a laktace snizovaly télesnou hmotnost a pieziti mlad’at. Perordlni davky natrium-
pikosulfatu ve vysi az 100 mg/kg nemély vliv na sam¢i ani samici fertilitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Hydrogenuhli¢itan draselny.

Dihydrat sodné soli sacharinu.

Citronové aroma v praSku (kukuficny maltodextrin, pfirodni aromatické latky,
aromatické latky, aromatické pripravky, sifiitany vcetné disifiCitani a
hydrogensifi¢itantl).

6.2  Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3  Doba pouzZitelnosti

Neoteviené sacky: 3 roky
Pouzijte ihned po rozpusténi.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 C.
6.5  Druh obalu a obsah baleni

Préasek pro peroralni roztok v sacku se dodava v jednodavkovych saccich. Sacky jsou
baleny v krabickach po 2, 50, 50 (25x2), 100, 100 (50x2) 200, 200 (100x2), 500, 500
(250x2), 1000 saccich nebo po 50 a 50 (25x2) saccich (nemocni¢ni baleni). Sacky
obsahuji bily krystalicky prasek s jednou davkou 15,08g. Sacek predstavuje komplexni
obal tvofeny vrstvou z polyesteru, stiedni vrstvou z hliniku a wvnitini vrstvou z
polyethylenu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku



Pokyny pro rekonstituci:

Obsah jednoho sacku rozpust'te v Salku s vodou (piiblizn€ ve 150 ml). Michejte jej po
dobu 2-3 minut. Pokud bude roztok po michani horky, pockejte pted jeho vypitim,
dokud nevychladne. Jakmile je roztok ptipraven, ihned jej vypijte. Roztok bude
zakaleny.
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