PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

CitraFleet oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En flaska (160 ml) innehaller foljande aktiva innehallsamnen:

Natriumpikosulfat 10,0 mg
Lé&tt magnesiumoxid 350
Citronsyra 10,97 g

Hjélpdmnen med kéand effekt:

En flaska innehaller 3,4 g natrium, 0,83 g natriummetabisulfit (E 223), 0,17 g
natriummetylparahydroxibensoat (E 219), 0,066 g etanol, 0,02 g natriumpropylparahydroxibensoat
(E 217) och 0,013 g propylenglykol (E 1520).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral I6sning.

Transparent l6sning, med ett pH-varde mellan 6 och 7, farglos eller ndgot gulaktig, med
granatapplesmak.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For rengdring av tarmarna infor diagnostisk undersékning som kréaver ren tarm, t.ex. koloskopi eller
rontgenundersokning.
CitraFleet oral 16sning ar avsedd for vuxna (inklusive aldre personer) fran 18 ars alder.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna (inklusive aldre personer) fran 18 ars alder.
Behandlingen kan administreras pa ett av foljande sétt:
o Vanligen tas en flaska pa kvallen dagen fore undersékningen och den andra flaskan pa
morgonen samma dag som undersdkningen ager rum.
o En flaska pa eftermiddagen och den andra flaskan pa kvallen dagen fore undersékningen.
Detta doseringsschema &r lampligare nar undersékningen ska goras tidigt pa morgonen.
o Bada flaskorna tas pa morgonen samma dag som undersokningen &ger rum. Denna regim
ar endast lamplig ndr undersokningen &r planerad till eftermiddag/kvall.

De tva flaskorna ska tas med minst 5 timmars mellanrum.

Administreringssatt




Administreringsvag: oral anvandning.

Dagen fore undersokningen rekommenderas specialkost (lagt fiberinnehall) eller endast klara drycker.
Ingen fast foda ska intas fran behandlingsstarten tills undersokningen ar klar.

CitraFleet oral 16sning ska inte blandas eller spadas ut. Den &r drickfardig direkt fran flaskan. Tio
minuter efter administrering av en flaska bér patienten inta ungefar 1,5-2 liter av olika typer av klar
vatska, med en hastighet pa cirka 250-400 ml/timme. Klara soppor och/eller balanserade
elektrolytldsningar kan rekommenderas. Enbart intag av rent eller demineraliserat vatten
rekommenderas inte.

Patienten ska vara fastande fore undersdkningen (vanligen i minst 2 timmar fore) i enlighet med
bestammelser for anestesi.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot de aktiva substanserna eller mot n&got hjalpamne som anges i avsnitt 6.1, kronisk
hjartsvikt, svar dehydrering, hypermagnesemi, gastrisk retention, gastrointestinala sar, toxisk kolit,
toxisk megakolon, ileus, illamaende och krakningar, ascites, akuta kirurgiska buktillstand sasom akut
appendicit och kand eller missténkt gastrointestinal obstruktion eller perforation.

Ska inte anvéndas av patienter med rabdomyolys eftersom laxermedel kan inducera rabdomyolys och
foljaktligen forvarra tillstandet.

Ska inte anvéndas av patienter med aktiv inflammatorisk tarmsjukdom, till exempel Crohns sjukdom
eller ulceros kolit.

Hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion kan ackumulering av magnesium i plasma férekomma.
En annan beredning ska anvéndas i dessa fall.

4.4 Varningar och forsiktighet
CitraFleet oral 16sning ska inte rutinméssigt anvandas som laxermedel.

CitraFleet oral 16sning kan i séllsynta fall leda till allvarliga och potentiellt dodliga fall av
elektrolytstérningar eller nedsatt njurfunktion hos bréackliga eller forsvagade patienter. Nytta/risk-
forhallandet for CitraFleet oral 16sning maste darfor noggrant beaktas innan behandling inleds i denna
riskgrupp.

Vid forskrivning av CitraFleet oral 16sning ska sarskild forsiktighet iakttas for patienter med kanda
kontraindikationer. Vikten av I[&mplig hydrering ska sarskilt uppméarksammas och nér det géller
riskgrupperna (se nedan) ska aven vikten av att mata elektrolytnivaerna vid baslinjen och efter
behandlingen observeras.

Sarskild forsiktighet kan vara motiverad for aldre och férsvagade patienter, samt for patienter med risk
for hypokalemi eller hyponatremi.

CitraFleet oral 16sning ska anvandas med forsiktighet till patienter med kdnda rubbningar i vétske-
och/eller elektrolytbalansen eller patienter som star pa lakemedel som kan paverka vatske- och/eller
elektrolytbalansen, t.ex. diuretika, kortikosteroider eller litium (se avsnitt 4.5).

Forsiktighet ska aven iakttas for patienter som nyligen genomgatt ett gastrointestinalt ingrepp eller
som har nedsatt njurfunktion, latt till mattlig dehydrering, hypotoni eller hjartsjukdom.

Tiden for tarmrengoring far inte 6verskrida 24 timmar eftersom en langre forberedelse kan oka risken
for vétske- och elektrolytobalans.



Diarré kan uppsta pa grund av den evakuerande effekten av CitraFleet vilket kan resultera i vatske-
och elektrolytforluster, hypovolemi och hypotoni. Vidare kan vasovagal reflex utlésas av magstimuli,
t.ex. smarta, som kan leda till 1gt blodtryck och medvetsloshet. Tillrackligt intag av klara vétskor ar
ett krav, se avsnitt 4.2.

CitraFleet oral 16sning kan andra absorptionen av orala lakemedel och ska anvandas med forsiktighet.
Det har till exempel forekommit enstaka rapporter om anfall hos patienter som star pa antiepileptika,
vars epilepsi tidigare varit under kontroll (se avsnitt 4.5 och 4.8).

Citrafleet kan inducera afteliknande sar i tjocktarmens slemhinna och allvarliga fall av kolit (inklusive
ischemisk kolit) som krévde sjukhusinlaggning, har rapporterats. Pa grund av detta ska denna diagnos
overvagas vid fall av svar och/eller inallande magsmarta, med eller utan rektal blodning,

efter administrering av CitraFleet.

Detta lakemedel innehaller 3,4 g natrium per flaska, motsvarande 173,6 % av WHOs hdgsta
rekommenderade dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Detta lakemedel innehaller natriummetabisulfit. Kan i undantagsfall ge allvarliga
Overkanslighetsreaktioner och bronkospasm.

Detta lakemedel innehaller natriummetylparahydroxibensoat (E 219) och
natriumpropylparahydroxibensoat (E 217). Kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt fordrdjda).

Detta lakemedel innehaller 66 mg alkohol (etanol) per flaska. Méangden alkohol i 160 ml av detta
lakemedel motsvarar mindre &n 2 ml 6l eller 1 ml vin. Den ringa mangden alkohol i detta lakemedel
har inga markbara effekter.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

I egenskap av laxermedel 6kar CitraFleet oral 16sning passagehastigheten genom mage och tarm.
Absorptionen av andra oralt administrerade lakemedel (t.ex. antiepileptika, preventivmedel,
diabetesldkemedel och antibiotika) kan darfor forandras under behandlingsperioden (se avsnitt 4.4).
Tetracyklin- och fluorokinolonantibiotika och penicillamin ska tas minst 2 timmar fére och nér det har
gatt minst 6 timmar efter administreringen av CitraFleet oral 16sning for att undvika kelering med
magnesium.

Bulkmedel minskar effekten av CitraFleet oral I6sning.

Forsiktighet ska iakttas for patienter som redan far lakemedel som kan leda till hypokalemi (till
exempel diuretika eller kortikosteroider eller lakemedel dar hypokalemi utgér en sérskild risk, d.v.s.
hjartglykosider). Forsiktighet rekommenderas dven nar CitraFleet oral I6sning anvénds av patienter
som tar NSAID eller lakemedel som man vet inducerar SIADH, t.ex. tricykliska antidepressiva,
selektiva serotoninaterupptagshammare, antipsykotiska lakemedel och karbamazepin, eftersom dessa
lakemedel kan 6ka risken for vatskeretention och/eller elektrolytobalans.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Kliniska data om exponering under graviditet och reproduktionstoxikologiska effekter saknas for

CitraFleet oral 16sning. Eftersom pikosulfat &r ett stimulerande laxativ bor CitraFleet oral 16sning
undvikas under graviditet.

Amning



Erfarenhet av anvandning av CitraFleet oral 16sning hos ammande mddrar saknas, men med tanke pa
de aktiva innehallsamnenas farmakokinetiska egenskaper kan dock behandling med CitraFleet oral
l6sning dvervagas for kvinnor som ammar.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

CitraFleet oral 16sning kan orsaka trétthet eller yrsel, sannolikt som ett resultat av dehydrering, vilket
kan ha en mindre eller mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

De vanligaste biverkningarna som rapporterats i kliniska prévningar dér en kombination av
natriumpikosulfat och magnesiumcitrat anvandes var relaterade till direkta effekter pa tarmarna
(buksmarta och illamaende) samt konsekvenser av diarré och dehydrering (sémnstérningar,
muntorrhet, torst, huvudvark och trotthet).

Biverkningar presenteras nedan enligt MedDRA-klassificeringen av organsystem och rekommenderad
term, med hjalp av féljande frekvenskategorier: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10),
mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100). Frekvensberakningarna baseras pa data hamtade fran en analys
av kliniska studier. Biverkningar som inte rapporterats i dessa kliniska studier beskrivs som ”ingen
kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)”.

Organsystem enligt Mycket Vanliga Mindre Ingen kand frekvens (kan
MedDRA vanliga (> 1/100, vanliga inte beréknas fran
(> 1/10) < 1/10) (> 1/1 000, tillgdngliga data)
< 1/100)
Immunsystem- Anafylaktoid reaktion,
sjukdomar Overkanslighet
Metabolism och Hyponatremi, hypokalemi
nutrition
Psykiatriska sjukdomar Somn-
stérningar
Centrala och perifera Huvudvéark Yrsel Epilepsi, grand mal-anfall,
nervsystemet krampanfall,
forvirringstillstand
Vaskuldra sjukdomar Ortostatisk
hypotoni
Magtarmkanalen Buksmarta Muntorrhet, Krékningar, | Diarré*, flatulens
illamaende, avforings-
utspand buk, inkontinens
anala besvar,
proktalgi
Sjukdomar i hud och Hudutslag (inklusive
subkutan vavnad erytematdsa och
makulopapuldsa utslag),
urtikaria, klada, purpura
Allménna sjukdomar Torst, trotthet Smarta
och tillstand pa
administreringsstallet

*Diarré ar den framsta kliniska effekten av CitraFleet.

Hyponatremi har rapporterats med eller utan atféljande krampanfall (se avsnitt 4.4). Rapporter om
krampanfall/grandmal-anfall utan atféljande hyponatremi hos epileptiska patienter har forekommit, (se

avsnitt 4.4 och 4.5).




Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering med CitraFleet oral 16sning, eller liknande kombinationer av
natriumpikosulfat och magnesiumcitrat, har rapporterats. Pa grund av verkningsmekanismen kan
emellertid en dverdos av CitraFleet oral 16sning forvéntas orsaka kraftig diarré med dehydrering och
elektrolytforlust. Dehydrering kan éven leda till ortostatisk hypotoni och yrsel. Dehydrering och
elektrolytobalans ska atgardas med vétska och elektrolyter efter behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: natriumpikosulfat, kombinationer, ATC-kod: A06A B58.

De aktiva komponenterna i CitraFleet oral 16sning ar natriumpikosulfat, ett stimulerande laxermedel
som verkar lokalt i kolon, samt magnesiumcitrat som verkar som ett osmotiskt laxativ genom att halla
kvar vatska i kolon. Det har en potent utrensningseffekt kombinerat med peristaltisk stimulering for att
rengdra tarmen infor rontgen, koloskopi eller operation. Lakemedlet &r inte avsett for rutinmassig
anvéndning som laxermedel.

I en randomiserad, prévarblindad multicenterstudie pa vuxna patienter jamfordes tarmrengoring fore
koloskopi med tva olika regimer av CitraFleet med behandling med tarmrengdring med Klean-Prep
(varje dospase inneholl 59 g polyetylenglykol 3350, 5,685 g vattenfritt natriumsulfat, 1,685 g
natriumbikarbonat, 1,465 g natriumklorid och 0,7425 g kaliumklorid, och I6stes upp i 1 liter vatten).
Behandlingsgrupperna var som foljer: CitraFleet sent dagen fore (2 pasar med 5 timmars mellanrum
pa eftermiddagen och kvallen dagen fore koloskopi, n=229); Klean-Prep sent dagen fore 4 dospasar pa
eftermiddagen och kvallen dagen fore koloskopi, n=227) och CitraFleet samma morgon (2 dospasar
med 3 timmars mellanrum pa morgonen fore koloskopi, n=56). Tarmrengdringen beddmdes med hjélp
av en kategorisk skala (utmarkt, bra, ganska bra och dalig). Bra/utmarkt rengoring rapporterades hos
68,1 % av patienterna som fick CitraFleet sent dagen fore (skilde sig inte statistiskt fran Klean-Prep),
medan en signifikant hogre andel patienter fick bra/utmarkt rengéring med CitraFleet samma morgon
jamfort med bada de andra behandlingarna som gavs sent dagen fore (p<0,05). Bada
behandlingsregimerna med CitraFleet skattades av patienterna som signifikant enklare att genomféra
an Klean-Prep (p<0,001). Alla behandlingsregimerna tolererades val och endast 2,2 % av patienterna
som fick CitraFleet sent dagen fore fick biverkningar. Inga allvarliga biverkningar férekom.

I en randomiserad, provarblindad multicenterstudie pa vuxna patienter jamfordes tarmrengoring fore
koloskopi med tva olika regimer av CitraFleet: uppdelad dos (1 dospase pa kvéllen dagen fore
koloskopin och den andra dospasen pa morgonen samma dag som koloskopin, n=159); behandling
tidigt dagen fore (1 dospase fore klockan 8.00 dagen fore koloskopin och en dospase 6-8 timmar
senare, n=156). Tarmrengoringen bedémdes med hjélp av en kategorisk skala (utmarkt, bra, ganska
bra och dalig). En signifikant hogre andel patienter som fick uppdelad dos uppnadde bra/utmarkt
rengdring (79,9 % jamfort med 30,8 % for behandling tidigt dagen fore, p<0,0001). Mer &n 93 % av
patienterna i bada grupperna ansag att behandlingen var "latt” eller "mycket latt” att utfora. Bada
behandlingsregimerna tolererades val med biverkningar hos 1,9 % av patienterna i gruppen som fick


http://www.lakemedelsverket.se/

uppdelad dos och 2,5 % av patienterna som fick behandling tidigt dagen fore. Fler patienter i gruppen
som fick uppdelad dos rapporterade illamaende (23,3 % jamfort med 13,5 %) och allmant fysiskt
obehag (29,6 % jamfort med 17,3 %), medan fler patienter i gruppen som fick behandling tidigt dagen
fore rapporterade hunger (46,2 % jamfort med 32,1 % med uppdelad dos). Inga allvarliga biverkningar
forekom. Forandrade elektrolytnivaer och andra laboratorieparametrar var obetydliga i bada
grupperna.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Bada de aktiva bestandsdelarna ar lokalt aktiva i kolon och ingen av dem absorberas i pavisbar mangd.
Hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion kan ackumulering av magnesium i plasma férekomma.
5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Studier av prenatal utveckling hos ratta och kanin visade inte nagon teratogen potential efter oral
dosering av natriumpikosulfat pa upp till 200 mg/kg/d, men embryotoxicitet hade observerats hos bada
arterna vid denna dosniva. Dagliga doser pa 10 mg/kg till ratta under sen draktighet (fosterutveckling)

och laktation minskade avkommans kroppsvikt och dverlevnad. Han- och hondjurens fertilitet
paverkades inte av orala doser natriumpikosulfat pa upp till 200 mg/kg.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Appelsyra

Natriummetabisulfit (E 223)

Natriummetylparahydroxibensoat (E 219)
Natriumpropylparahydroxibensoat (E 217)

Sukralos

Smakdampare (modulerare for sotare smak)

Granatapplesmak (innehaller etanol och propylenglykol E1520))
Natriumhydroxid (for pH-justering)

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet
Odppnad flaska: 2 ar.
6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall
Flaskorna ar forpackade i kartonger innehallande:
- 2,20, 40 eller 80 flaskor, eller
- flerpack med 20 (10 x 2), 40 (20 x 2) eller 80 (40 x 2) flaskor.

En flaska innehaller en engangsdos om 160 ml. Flaskan ar vit och tillverkad av polyetentereftalat
(PET) och forsedd med skruvkork av polypropen (PP).



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

CitraFleet oral I6sning ar drickfardig direkt fran flaskan. Den behdver inte blandas eller spadas ut.
Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2023-03-23

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-11-25



	Produktresumé
	6.6	Särskilda anvisningar för destruktion och övrig hantering

