PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

CitraFleet pulver till oral 16sning i dospase

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dospase (15,08 g) innehaller féljande aktiva innehallsamnen:

Natriumpikosulfat 10,0 mg
Latt magnesiumoxid 3540
Citronsyra 10,97 g

Hjalpamnen med kand effekt: En dospase innehaller &ven 5 mmol (eller 195 mg) kalium, 0,0004 mg
sulfiter, inklusive metabisulfiter, och natrium (se avsnitt 4.4).

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till oral 16sning i dospase.

Vitt kristallint pulver med citronsmak.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For rengoring av tarmarna infor en diagnostisk undersdkning som kréver en ren tarm, t.ex. koloskopi
eller réntgenunderstékning.

CitraFleet ar indicerat for vuxna (inklusive &ldre personer) fran och med 18 ars alder.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna (inklusive &aldre personer) 18 ar eller &ldre.
Behandlingen kan administreras pa ett av foljande satt:

. Vanligen tas en dospase pa kvallen fore undersokningen och den andra dospasen pa
morgonen samma dag som undersdkningen ska goras.

. En dospase pa eftermiddagen och den andra dospasen pa kvéllen dagen fore
undersékningen. Detta doseringsschema ar lampligare nar undersékningen ska goras
tidigt pa morgonen.

o Bada dospasarna tas pA morgonen samma dag som undersokningen ska goras. Denna
regim &ar endast lamplig nar undersékningen ar planerad till eftermiddagen/kvallen.

De tva dospasarna ska tas med minst fem timmars mellanrum.



Administreringssatt
Administreringsvag: oral anvandning.

Anvisningar om beredning av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.

Dagen fore undersokningen rekommenderas en skonsam kost eller endast intag av klar dryck. Ingen
fast foda far intas fran behandlingsstart till dess att undersokningen ar Klar.

Eftersom produktens osmolaritet maste bibehallas for att 6nskad effekt ska uppnas, ska dospasens
innehall blandas i ett glas vatten. Dryck ska inte intas omedelbart efter intag av dospasen, eftersom
produkten da kan spadas ytterligare.

Tio minuter efter administrering av en blandad dospase rekommenderas patienten att inta ungefar 1,5
2 liter av olika typer av klar dryck. En lamplig hastighet &r 250-400 ml dryck per timme. Klara soppor
och/eller balanserade elektrolytlosningar rekommenderas. Det &r inte Iampligt att enbart dricka rent
eller demineraliserat vatten.

Patienten ska vara fastande fére undersokningen (vanligen minst tva timmar fore), i enlighet med
bestdmmelser for anestesi.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpdmne 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
blindtarm och kénd eller misstankt gastrointestinal obstruktion eller perforation.

Anvand inte hos patienter med rabdomyolys eftersom laxermedel kan inducera rabdomyolys och
foljaktligen forvarra tillstandet.

Anvand inte hos patienter med aktiv inflammatorisk tarmsjukdom, till exempel Crohns sjukdom eller
ulcerds kolit.

Hos patienter med allvarligt minskad njurfunktion kan ackumulering av magnesium i plasma
forekomma. En annan beredning ska anvandas i dessa fall.

4.4 Varningar och forsiktighet
CitraFleet ska inte rutinméassigt anvéndas som laxermedel.

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

For alla patienter galler att sarskild hansyn bor tas till kdnda kontraindikationer och vikt bor laggas pa
lamplig hydratisering vid forskrivning av Citrafleet. Nar det géller riskgrupperna (se nedan och
avsnitten 4.2 och 4.3) bor hansyn ocksa tas till vikten av att erhalla bas- och efterbehandlingsnivaer for
elektrolyter.

Aldre och forsvagade patienter, och patienter med risk for hypokalemi eller hyponatremi kan behéva
sarskild uppmaérksamhet.

CitraFleet ska anvéndas med forsiktighet hos patienter med kanda storningar i vatten- och/eller
elektrolytbalansen eller hos patienter som star pa lakemedel som kan paverka vatten- och/eller
elektrolytbalansen, t.ex. diuretika, kortikosteroider eller litium (se avsnitt 4.5).



Forsiktighet ska dven iakttas hos 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 6ka risken
for vatten- och elektrolytobalans.

Diarré kan uppsta pa grund av den evakuerande effekten av CitraFleet vilket kan resultera i vatske-
och elektrolytforluster, hypovolemi och hypotension. Vidare kan vasovagal reflex utlésas av
magstimuli, t.ex. smarta, som kan leda till 1agt blodtryck och forlust av medvetandet. Ett tillrackligt
intag av klara vétskor kréavs, se avsnitt 4.2.

CitraFleet kan &ndra absorptionen av regelbundet forskrivna orala lakemedel och ska anvéndas med
forsiktighet. Det har till exempel forekommit enstaka rapporter om anfall hos patienter som star pa
antiepileptika, med tidigare kontrollerad epilepsi (se avsnitt 4.5 och 4.8).

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

Detta lakemedel innehaller 5 mmol (eller 195 mg) kalium per dospase. Detta bor beaktas av patienter
med nedsatt njurfunktion eller av patienter som star pa diet med lagt kaliumintag.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dospase, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller sulfiter, inklusive metabisulfiter, frdn maltodextrinet som finns i
citronsmaken. Det kan i sdllsynta fall ge allvarliga 6verkénslighetsreaktioner och kramp i luftroren.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Som laxermedel okar CitraFleet passagehastigheten genom mage och tarm. Absorptionen av andra
oralt administrerade lakemedel (t.ex. antiepileptika, preventivmedel, diabeteslakemedel och
antibiotika) kan darfér andras under behandlingsperioden (se avsnitt 4.4). Tetracyklin och
fluorokinolonantibiotika och pencillamin ska tas minst 2 timmar fore och inte mindre &n 6 timmar
efter administreringen av CitraFleet for att undvika kelering med magnesium.

Bulkmedel minskar effekten av CitraFleet.

Forsiktighet ska iakttas hos patienter som redan far lakemedel som forknippas med hypokalemi (till
exempel diuretika eller kortikosteroider eller lakemedel dar hypokalemi utgér en sarskild risk, d.v.s.
hjartglykosider). Forsiktighet rekommenderas dven nér CitraFleet anvands hos patienter som tar
NSAID:er eller lakemedel som man vet inducerar SIADH (inadekvat ADH-insondring), t.ex.
tricykliska antidepressiva, selektiva serotoninaterupptagshammare, antipsykotiska lakemedel och
karbamazepin, eftersom dessa ldkemedel kan 6ka risken for vattenretention och/eller
elektrolytobalans.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Kliniska data fran exponerade gravida och reproduktionstoxikologiska effekter saknas. Eftersom
pikosulfat &r ett stimulerande laxativ ska anvandningen av CitraFleet av sdkerhetsskal helst undvikas

under graviditet.

Amning



Erfarenhet av anvandning av CitraFleet hos ammande modrar saknas. Men pa grund av de aktiva
innehallsamnenas farmakokinetiska egenskaper kan behandling med CitraFleet 6vervéagas nar det
galler kvinnor som ammar.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

CitraFleet kan orsaka trotthet eller yrsel, sannolikt som ett resultat av dehydrering, vilket kan ha en latt
eller mattlig effekt pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

De vanligaste rapporterade biverkningarna i kliniska prévningar dar kombinationen natriumpikosulfat
och magnesiumcitrat anvandes, var relaterade till direkta effekter pa tarmarna (buksmarta och
illamaende) samt foljderna av diarré och dehydrering (somnstérningar, muntorrhet, torst, huvudvark
och trotthet).

Biverkningar presenteras nedan enligt MedDRA-klassificeringen av organsystem och rekommenderad
term, med hjalp av féljande konvention om frekvens: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100 till

< 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000 till < 1/100). Berakningarna av frekvensen baseras pa data fran en
analys av kliniska studier. De biverkningar som inte rapporterades i dessa kliniska prévningar beskrivs
som "ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)”.

Immunsystemet
Ingen k&nd frekvens: anafylaktiska reaktioner, dverkénslighet

Metabolism och nutrition
Ingen ké&nd frekvens: hyponatremi, hypokalemi

Psykiska storningar
Vanliga: sémnstoérningar

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: huvudvark

Mindre vanliga: yrsel

Ingen kand frekvens: epilepsi, grand mal-anfall, krampanfall, forvirringstillstand

Blodkérl
Mindre vanliga: ortostatisk hypotoni

Magtarmkanalen

Mycket vanliga: buksmérta

Vanliga: muntorrhet, illamaende, bukspanning, anala besvar, proktalgi
Mindre vanliga: krakningar, avforingsinkontinens

Ingen ké&nd frekvens: diarré*, flatulens

*Diarré &r den framsta kliniska effekten av CitraFleet.

Hud och subkutan vévnad
Ingen kand frekvens: hudutslag (inklusive erytematdsa och makulopapuldsa utslag), urtikaria, klada
och purpura

Allmanna symtom och/eller symtom vid administeringsstallet
Vanliga: torst, trotthet
Ingen kénd frekvens: smarta

Hyponatremi har rapporterats med eller utan atféljande konvulsioner (se avsnitt 4.4). Hos epileptiska
patienter har det forekommit rapporter om krampanfall/grand mal-anfall utan atféljande hyponatremi
(se avsnitt 4.4 och 4.5).



Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
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49 Overdosering

Inga fall av 6verdosering med CitraFleet, eller liknande kombinationer av natriumpikosulfat och
magnesiumcitrat har rapporterats. Men pa grund av sin verkningsmekanism kan en 6verdos av
CitraFleet forvéantas orsaka riklig diarré med dehydrering och elektrolytbrist. Dehydrering kan &ven
leda till ortostatisk hypotoni och yrsel. Dehydrering och elektrolytobalans ska réttas till med vatska
och elektrolyter efter behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: natriumpikosulfat, kombinationer, ATC-kod: AO6A B58.

De aktiva komponenterna i CitraFleet ar natriumpikosulfat, ett stimulerande laxermedel, som &r lokalt
aktiv i kolon och magnesiumcitrat som verkar som ett osmotiskt laxativ genom att halla kvar vétska i
kolon. Det har en potent urskéljningseffekt kombinerat med peristaltisk stimulering for att rengora
tarmen infor rontgen, koloskopi eller operation. Lédkemedlet &r inte avsett att rutinméssigt anvandas
som laxermedel.

I en randomiserad, prévarblindad multicenterstudie med vuxna patienter jamfordes
tarmrengdringsbehandlingar fore koloskopi. Tva olika CitraFleet-behandlingar jamférdes med
behandling med Klean-Prep (dar varje dospase innehdll 59 g polyetylenglykol 3350, 5,685 g
vattenfritt natriumsulfat, 1,685 g natriumbikarbonat, 1,465 g natriumklorid och 0,7425 g kaliumklorid
som I6stes upp i en liter vatten). Behandlingsgrupperna utgjordes av: CitraFleet sent dagen fore (tva
pasar med fem timmars mellanrum pa eftermiddagen och kvallen dagen fore koloskopin, n=229);
Klean-Prep sent dagen fore (fyra dospasar pa eftermiddagen och kvillen dagen fore koloskopin,
n=227) och CitraFleet samma morgon (tva pasar med tre timmars mellanrum pa morgonen fore
koloskopin, n=56). Tarmrengdringen beddmdes med hjalp av en kategorisk skala (utmérkt, bra, ganska
bra och dalig). Bra/utmarkt rengéring 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/utmérkt rengoring med CitraFleet samma morgon jamfort med bada de andra behandlingarna som
gavs sent dagen fore (p<0,05). Bada behandlingsprogrammen med CitraFleet skattades av patienterna
som signifikant enklare att genomfora jamfort med Klean-Prep (p<0,001). Alla behandlingsprogram
tolererades val och bara 2,2 % av patienterna som fick CitraFleet sent dagen fore fick biverkningar.
Inga allvarliga biverkningar forekom.

I en randomiserad, prévarblindad multicenterstudie med vuxna patienter jamfordes tarmrengdéring fore
koloskopi med hjélp av tva olika behandlingsprogram med CitraFleet: uppdelad dos (en dospase pa
kvillen dagen fore koloskopin och den andra dospasen pa morgonen samma dag som koloskopin,
n=159); behandling tidigt dagen fore (en dospase fore klockan 8.00 dagen fore koloskopin och den
andra dospasen 6-8 timmar senare, n=156). Tarmrengoringen bedémdes med hjalp av en kategorisk
skala (utmarkt, bra, ganska bra och dalig). En signifikant hogre andel patienter i
behandlingsprogrammet med uppdelad dos fick bra/utmarkt rengéring (79,9 % jamfért med 30,8 % for
behandling tidigt dagen fore, p<0,0001). Mer 4dn 93 % av patienterna i bada grupperna ansag att
behandlingen var "latt" eller "valdigt latt" att ta. Bada behandlingsprogrammen tolererades vl;
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biverkningar uppstod hos 1,9 % av patienterna i gruppen som fick uppdelad dos och hos 2,5 % av
patienterna som fick behandling tidigt dagen fére. 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 férekom.
Forandringar av elektrolytnivaer och andra laboratorieparametrar var sma i bada grupperna.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

De bada aktiva komponenterna ar lokalt aktiva i kolon och ingen av dem absorberas i pavisbar mangd.

Hos patienter med allvarligt minskad njurfunktion kan ackumulering av magnesium i plasma
forekomma.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prenatala utvecklingsstudier pa ratta och kanin visade inte nagon teratogen potential efter oral
dosering av natriumpikosulfat pa upp till 100 mg/kg/d, men embryotoxicitet hade observerats hos bada
arter vid denna dosniva. Dagliga doser pa 10 mg/kg hos ratta, under sen draktighet (fetal utveckling)
och laktation, minskade avkommans kroppsvikt och 6verlevhad. Mannens och kvinnans fertilitet
paverkades inte av orala doser natriumpikosulfat pa upp till 200 mg/kg.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Kaliumvétekarbonat.

Sackarinnatrium.

Citronsmak (majsmaltodextrin, naturliga aromdmnen, aromamnen, aromberedningar, sulfiter,
inklusive metabisulfiter).

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Odppnad dospase: 3 ar.

Beredd I6sning anvénds omedelbart.

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pulvret for oral 16sning tillhandahalls i enskilda dospasar. Dospasarna ar forpackade i kartonger om 2,
50, 50 (25x2), 100, 100 (50x2), 200, 200 (100x2), 500, 500 (250x2) och 1000 eller 50 och 50 (25x2)
dospasar (sjukhusforpackning). Dospasarna innehaller ett vitt kristallint pulver med en engangsdos pa
15,08 g. Dospasen ar sammansatt av ett polyesterlager, ett mellanliggande aluminiumlager och ett

invandigt polyetylenlager.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Beredningsanvisningar:

Blanda innehallet av en dospase i ett glas vatten (cirka 150 ml). R6r om i 2-3 minuter. Om det blir
varmt ndr du rér om den, vanta tills det svalnat innan du dricker hela I6sningen. Né&r l6sningen ar
fardig, drick den omedelbart. Losningen kommer att se grumlig ut.
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