Sp. zn sukls260531/2022
Piibalova informace: Informace pro pacienta

Citrafleet prasek pro peroralni roztok v sacku
natrium-pikosulfat/lehky oxid hofecnaty/kyselina citronova

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Citrafleet a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Citrafleet uZivat
3 Jak se pripravek Citrafleet uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Citrafleet uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Citrafleet a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Citrafleet uzivate k procisténi stfeva pred podstoupenim jakékoli diagnostické procedury, ktera
vyzaduje Cisté stievo, jako je kolonoskopie (zékrok, pii kterém lékar prohlizi stievo prostfednictvim dlouhého
ohebného nastroje zavedeného analnim otvorem) nebo rentgenové vysetfeni. Pripravek Citrafleet je prasek,
ktery voni a chutnd po  citronech. Obsahuje dva typy projimadel smichané
v jednom sacku. Po jejich rozpusténi ve vodé a vypiti dojde k proplachnuti a vycisténi stfeva.
Je dillezité, aby stfevo bylo prazdné a Cisté, aby je mohl Vas osetfujici 1ékat nebo chirurg dobte prohlédnout.
Pripravek Citrafleet je urcen pro dospélé od 18 let véku (véetné starSich pacienti).

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Citrafleet uZivat
NeuZivejte pripravek Citrafleet, jestliZe:

- jste alergicky(a) na natrium-pikosulfat, oxid hofe¢naty, kyselinu citronovou nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- mate méstnavé srdecni selhani (srdce neni schopno fadné pumpovat krev do celého téla),

- mate stav zvany Zalude¢ni retence (Zaludek se fadné nevyprazdiuje),

- mate Zalude¢ni viredy (n¢kdy také nazyvané pepticky vied nebo duodenalni viedy),

- trpite nepriichodnosti stieva nebo neschopnosti normalniho vyprazdiiovani stieva (tento stav
se nékdy nazyva ileus),

- Vam lékar sdélil, ze mate poskozenou sténu stireva (stav zvany toxicka kolitida),

- mate roz§ireni tlustého stireva (stav znamy jako toxické megakolon),

- jste nedavno zvracel(a) nebo je Vam $patné (nevolnost nebo zvraceni),

- mate velkou zizen nebo si myslite, ze byste mohl(a) byt velmi vyrazné dehydratovany(a),

- Vam lékar sdelil, ze mate zvétsené biicho v diisledku nahromadéni tekutiny (stav zvany ascites),

- jste nedavno podstoupil(a) chirurgicky zakrok v oblasti bricha, naptiklad v dasledku apendicitidy
(zanét Cervovitého piivésku slepého stieva),

- muzete mit protrZené/poskozené stievo nebo blokadu stieva (perforace nebo nepriichodnost stieva),

- Vam lékart sdelil, ze trpite aktivnim zanétlivym onemocnénim sti‘ev (jako je Crohnova choroba nebo
ulcerdzni kolitida),



- Vam lékatr sd€lil, Ze mate poskozené svaly, jejichz produkty rozpadu jsou uvoliiovany do krve
(rhabdomyolyza),

- mate zavazné onemocnéni ledvin nebo Vam lékat sdélil, Ze mate v krvi piili§ mnoho hotc¢iku
(hypermagnezémie).

Upozornéni a opatieni
Ptred uzitim pitipravku Citrafleet se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, jestlize:

- jste nedavno podstoupil(a) operaci stfeva,

- mate onemocnéni ledvin nebo srdce,

- mate nerovnovahu vody a/nebo elektrolyti (sodiku ¢i drasliku) nebo uZivate léky, které mohou
rovnovahu vody a/nebo elektrolyti (sodiku ¢i drasliku) v te€le ovlivnit, jako jsou diuretika,
kortikosteroidy nebo lithium,

- mate epilepsii nebo jste nékdy prodélal(a) zachvaty kieci,

- mate nizky krevni tlak (hypotenzi),

- mate Zizen nebo si myslite, Ze byste mohl(a) byt mirné az stredné zavazné dehydratovany(a),

- jste starsi nebo fyzicky slaba osoba,

- u Vas byla nékdy zaznamenana nizka hladina sodiku nebo drasliku v krvi (stavy zndmé jako
hyponatrémie nebo hypokalémie).

- Pokud se po 1é¢be pripravkem Citrafleet objevi silna nebo pretrvavajici bolest bficha a/nebo krvaceni
z konec¢niku, informujte svého I€kaie. Je to proto, ze pripravek Citrafleet byl ve vzacnych piipadech
spojovan se zanétem stiev (kolitidou).

Nezapominejte, ze po uziti pripravku Citrafleet budete mit ¢astou fidkou stolici. Je tfeba pit velké mnozstvi
¢irych tekutin (viz bod 3), abyste doplnil(a) ztratu tekutin a soli. Jinak u Vas maze dojit k dehydrataci a poklesu
krevniho tlaku, coz miize zptsobit, ze omdlite.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Citrafleet

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Budete-li ptipravek Citrafleet uzivat soubézng s jinymi IéCivymi pifipravky, muze ovliviiovat jejich ucinek,
a také tyto 1é¢ivé ptipravky mohou mit vliv na Gcinek ptipravku Citrafleet. Pokud uzivate kterykoli z nize
uvedenych lécivych pripravki, mize se 1ékat rozhodnout predepsat Vam jiny €k nebo upravit davkovani.
Pokud jste tedy o téchto lécich se svym Iékafem dosud nehovoril(a), kontaktujte jej a poZadejte o radu:

- peroralni antikoncepce, jelikoz mize dojit ke snizeni jejiho ucinku,

- 1€ky k 1écbé cukrovky (diabetu) nebo 1éky pouzivané k 1écbe epilepsie (zachvatl kieci), jelikoz mize
dojit ke sniZeni jejich ucinku,

- antibiotika, jelikoz mtze dojit ke sniZeni jejich u€inku,

- jina projimadla (laxativa), v¢etn¢ otrub,

- diuretika, jako je furosemid, ktera se pouZzivaji ke kontrole zadrzovani tekutin v téle,

- kortikosteroidy, napiiklad prednison, které se pouzivaji k 1€¢bé zanétli u onemocnéni, jako je artritida
(zanét kloubu), astma, sennd ryma, dermatitida (zanét kiize) a zanétlivé onemocnéni strev,

- digoxin, pouzivany pfi 1€cbé srde¢niho selhani,

- nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID), napiiklad kyselina acetylsalicylova a ibuprofen, které se
pouzivaji k 1é¢b¢ bolesti a zanétu,

- tricyklicka antidepresiva, napiiklad imipramin a amitriptylin, a selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI), naptiklad fluoxetin, paroxetin a citalopram, které se pouzivaji k 16cbé
deprese a tizkosti,

- antipsychotika, naptiklad haloperidol, klozapin a risperidon, pouZzivana k 1é€b¢ schizofrenie,

- lithium, pouzivané k 1é¢b¢ bipolarni afektivni poruchy (maniodepresivni psychozy),

- karbamazepin, pouzivany k 1é¢b¢ epilepsie,

- penicilamin, pouZivany k 1écbé revmatoidni artritidy a jinych onemocnéni.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muZzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neftid'te dopravni prostiedky ani nepouzivejte ptistroje nebo stroje, pokud za¢nete po uziti ptipravku Citrafleet
pocitovat inavu nebo zavrate.

Piipravek Citrafleet obsahuje draslik a sodik
Tento ptipravek obsahuje 5 mmol (nebo 195 mg) drasliku v jednom sacku. To musi vzit v tivahu pacienti se
snizenou funkci ledvin ¢i pacienti, ktefi maji pfedepsanou dietu s nizkym piijmem drasliku.

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

3. Jak se pripravek Citrafleet uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynd svého lékate nebo 1ékarnika, protoze pokud nedojde
k fadnému vycisténi stfeva, mize byt nutné zakrok v nemocnici opakovat. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Kdykoli po uziti davky piipravku Citrafleet miiZete ocekavat ¢astou a Fidkou stolici. Jde o bézny jev,
ktery je dikazem, Ze ptipravek ucinkuje. Bylo by tedy rozumné mit az do odeznéni u€inkt ptipravku zajistény
pristup k toalete.

Den pied planovanym zakrokem je dulezité dodrzovat specialni dietu (s nizkym podilem pevné stravy).
Jakmile za¢nete uzivat sacky tohoto 1écivého ptipravku, az do skonceni zakroku nekonzumujte Zadnou tuhou
stravu. VZdy dodrZujte dietni pokyny, které Vam sdélil lékai. Mate-li jakékoli otazky, zeptejte se svého
1ékate nebo lékarnika.

Pokud l€kat neurci jinak, neuzivejte v jakémkoli 24hodinovém obdobi vice ptipravku, nez je jeho doporuc¢ena
davka.

Lécebny plan
Mgl(a) jste obdrzet dva sacky pripravku Citrafleet. Jeden sac¢ek obsahuje jednu davku pro dospélou osobu.

Lécba ma byt podana jednim z nasledujicich zptsobi:
e jeden sacek vecer pied zakrokem a druhy sacek rano v den zakroku,
e jeden sacek odpoledne a druhy sacek vecer v den pied zakrokem. Tento postup je doporucen, pokud
ma k zakroku dojit nasledujici den brzy rano, nebo
e oba sacky rano v den zdkroku. Tento rezim je vhodny pouze v piipadé, Ze je zakrok naplanovan na
odpoledne/vecer.

Cas mezi uzitim obou sa¢kll ma byt nejméné 5 hodin.
Kazdy sacek se ma rozpustit v Salku vody. Neted'te dale pfipravek vypitim tekutiny bezprostfedné po uziti
kazdého sacku.

Po uziti kazdého sacku vycCkejte asi deset minut a poté vypijte piiblizné 1,5-2 litry riznych ¢irych tekutin
v mnozstvi priblizné 250 ml (malé sklenicka) az 400 ml (velka sklenice) kazdou hodinu. Doporucené jsou Ciré
polévky a/nebo vyvazené roztoky elektrolytli, aby se zabranilo dehydrataci. Nedoporucéuje se pit samotnou
¢istou vodu.

Poté, co uzijete druhy sacek a vypijete 1,5-2 litry tekutin, jiZ nic nejezte ani nepijte nejméné€ 2 hodiny pied
zakrokem, nebo podle pokynt 1ékare.



NAVOD K POUZITI:

Dospéli od 18 let véku (v€etné starSich pacientii):

- Krok 1 —Nasypte obsah 1 sacku do salku studené vody z kohoutku (pfiblizn¢ 150 ml).

- Krok 2 —Michejte po dobu 2 — 3 minut. Pokud bude roztok po michani horky, pockejte pred jeho vypitim,
dokud nevychladne. Jakmile je roztok pfipraven, ihned jej vypijte. Roztok bude zakaleny.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Citrafleet, neZ jste mél(a), ihned se porad’te se svym lékafem nebo
lékarnikem.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Znamé nezadouci ucinky ptipravku Citrafleet jsou popsany nize a jsou rozdeleny podle Cetnosti
vyskytu:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):
Bolest bricha.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):
Bfisni distenze (zvétsené bicho), pocit Zizn€, nepiijemné pocity v oblasti andlniho otvoru a proktalgie (bolest
analniho otvoru nebo hyzdi), inava, poruchy spanku, bolest hlavy, sucho v tstech, nauzea (nevolnost).

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
Zavratg, zvraceni, neschopnost kontrolovat vyprazdnovani (unik stolice).

DalSi neZadouci u¢inky, jejichZ ¢etnost vyskytu neni znama (z dostupnych iidaji nelze urcit):
Anafylaxe nebo piecitlivélost, coz jsou zavazné alergické reakce. Mate-li potize s dychanim, zadinate mit
zrudlou ktizi nebo se u Vas objevuje jakykoli jiny piiznak, o némz si myslite, ze by mohl znamenat tézkou
alergickou reakci, ihned navstivte nemocnici.

Hyponatrémie (nizké hladiny sodiku v krvi), hypokalémie (nizké hladiny drasliku v krvi), epilepsie, kieCe
(zachvaty), ortostatickd hypotenze (nizky krevni tlak, kdyz se postavite, pficemz muzete pocitovat zavraté
nebo nestabilitu), pocit zmatenosti, vyrazky vcetné urtikarie (koptivka), pruritus (svédéni) a purpura (krvaceni
pod kuzi).

Nadymani (vétry) a bolest.

Diky tomuto 1é¢ivému piipravku byste mél(a) dosahnout velmi pravidelné, fidké stolice podobné prijmu.
Pokud vSak po uziti tohoto 1éCivého piipravku budete mit s vyprazdiiovanim potize nebo budete mit jakékoli
obavy, porad’te se se svym lékafem.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5.  Jak pripravek Citrafleet uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.


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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na saCku za EXP. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Citrafleet obsahuje

- Lécivymi latkami jsou 10,0 mg natrium-pikosulfatu, 3,5 g lehkého oxidu hotecnatého, 10,97 g kyseliny
citronové v jednom sacku.

- Dalsimi slozkami jsou hydrogenuhli¢itan draselny, dihydrat sodné soli sacharinu, citronové aroma v
prasku (citronové aroma, maltodextrin, tokoferol-alfa E307). Viz bod 2.

Jak pripravek Citrafleet vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Citrafleet je prasek pro peroralni roztok v sacku, ktery se dodava v balenich po 2, 50, 50 (25x2),
100, 100 (50x2), 200, 200 (100x2), 500, 500 (250x2) nebo 1000 saccich nebo po 50 a 50 (25x2) saccich
(nemocni¢ni baleni). Sacky obsahuji bily krystalicky prasek s jednou davkou 15,08g. Jeden sacek obsahuje
jednu davku pro dospélou osobu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Casen Recordati, S.L.

Autovia de Logrofio, km. 13,300
50180 Utebo — Zaragoza
Spanélsko

Vice informaci o pripravku Citrafleet si muZete vyZidat na nasledujici e-mailové adrese:
info@casenrecordati.com

Tento 1éCivy pripravek je v Clenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Citrafleet: Chorvatsko, Ceska republika, Dansko, Norsko, Slovinsko.
CitraFleet: Rakousko, Belgie, Bulharsko, Kypr, Estonsko, Finsko, Francie, Némecko, Recko, Madarsko,

Island, Irsko, Italie, Lotyssko, Lichtenstejnsko, Litva, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko,
Rumunsko, Slovenska republika, Spanélsko, Svédsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko).

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 6. 2023
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