Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
CitraFleet, (0,01 g + 3,50 g + 10,97 g)/butelke, roztwor doustny

sodu pikosiarczan + magnezu tlenek lekki + kwas cytrynowy

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek CitraFleet i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek CitraFleet w postaci roztworu doustnego jest przyjmowany w celu oczyszczenia jelit (jelita
cienkiego i grubego) przed badaniami wymagajacymi, aby jelita byty czyste, takimi jak kolonoskopia
(zabieg polegajacy na wprowadzeniu do jelita dlugiej, elastycznej aparatury, ktora lekarz wprowadza
przez odbyt pacjenta w celu obejrzenia wnetrza jelita) lub badanie radiologiczne jelit. Lek CitraFleet
ma posta¢ roztworu doustnego o zapachu i smaku owocow granatu. Roztwor zawiera dwie substancje
przeczyszczajace zmieszane w kazdej butelce, po wypiciu $rodki te powoduja wyptukanie i
oczyszczenie jelit. Wazne jest, aby jelita pacjenta byty puste i czyste tak, by lekarz lub chirurg widziat
wyrazny obraz w trakcie badania.

Lek CitraFleet w postaci roztworu doustnego jest wskazany do stosowania u 0sob dorostych w wieku
18 lat i powyzej (W tym u 0s6b w podeszlym wieku).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku CitraFleet
Kiedy nie przyjmowac leku CitraFleet:

- jesli pacjent ma uczulenie na pikosiarczan sodu, magnezu tlenek, kwas cytrynowy lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje zastoinowa niewydolno§¢ serca (serce nie jest w stanie pompowac
krwi do catego organizmu);

- jesli u pacjenta wystepuje opoznione oproznianie Zolgdka (zotadek nie oproznia si¢
prawidlowo z pozywienia);

- jesli u pacjenta wystepuje owrzodzenie Zoladka (nazywane czasem wrzodami zotadka lub
dwunastnicy);

- jesli u pacjenta wystepuje zablokowanie jelita lub zaburzenia wyprézniania (nazywane
czasem niedrozno$cig jelita);



- jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza o uszkodzeniu $ciany jelita (nazywanym
rowniez toksycznym zapaleniem okreznicy);

- jesli u pacjenta wystepuje rozdecie jelita grubego (nazywane rowniez toksycznym rozdgciem
okreznicy);

- jesli u pacjenta wystgpowatly ostatnio wymioty lub nudno$ci

- jesli pacjent odczuwa silne pragnienie lub uwaza, ze moze by¢ powaznie odwodniony;

- jesli pacjent zostal poinformowany przez lekarza o wystgpieniu obrzgku w obrgbie jamy
brzusznej w zwiazku z gromadzeniem si¢ ptyndw (nazywanym wodobrzuszem);

- jesli pacjent przechodzil ostatnio zabiegi chirurgiczne w obrebie jamy brzusznej,
np. z powodu zapalenia wyrostka robaczkowego;

- jesli u pacjenta mogto dojs¢ do przedziurawienia i (lub) uszkodzenia lub zablokowania jelita
(perforacja lub niedroznos¢ jelita);

- jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza o czynnej, zapalnej chorobie jelit (takiej, jak
choroba Lesniowskiego i Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego);

- jesli pacjent zostal poinformowany przez lekarza o uszkodzeniu tkanki mig$niowej, przy ktérym
produkty rozpadu przedostajg si¢ do krwi (rabdomioliza);

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby nerek lub lekarz stwierdzit zbyt duze st¢zenie
magnezu we krwi (hipermagnezemia).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania CitraFleet w postaci roztworu doustnego nalezy porozmawiac

z lekarzem, jesli:

- u pacjenta niedawno przeprowadzono zabieg chirurgiczny dotyczacy jelita;

- pacjent ma problemy z nerkami lub sercem;

- u pacjenta wystepuja zaburzenia réwnowagi wodnej i (lub) elektrolitowej (sodu lub potasu)
lub pacjent przyjmuje leki, ktére moga wplywac¢ na réownowage wodng i (lub) elektrolitowa
(sodu lub potasu), takie jak leki moczopedne, kortykosteroidy lub lit;

- pacjent ma padaczke lub miat napady drgawek w przeszloSci;

- pacjent ma niskie ci$nienie krwi (niedocisnienie);

- pacjent odczuwa pragnienie lub przypuszcza, ze moze by¢ odwodniony w stopniu lagodnym
lub umiarkowanym,;

- pacjent jest w podeszlym wieku lub jest slaby fizycznie;

- u pacjenta kiedykolwiek wystgpowalo male stezenie sodu lub potasu we krwi (nazywane
takze hiponatremia lub hipokaliemig).

Pacjent musi pamigta¢, ze po przyjeciu dawki leku CitraFleet w postaci roztworu doustnego beda
wystepowac czeste, plynne stolce. Nalezy pi¢ duze ilosci klarownych ptynoéw (patrz punkt 3) w celu
uzupetnienia utraconych ptynow i soli. W innym przypadku, moze doj$¢ do odwodnienia i niskiego
cisnienia krwi, co moze spowodowac omdlenie pacjenta.

CitraFleet a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne przyjmowanie leku CitraFleet w postaci roztworu doustnego z innymi lekami moze
wplywacé na ich dziatanie. Inne leki moga réwniez wptywac na dziatanie leku CitraFleet. Jesli pacjent
przyjmuje leki nalezace do ktérejkolwiek wymienionej ponizej grupy, lekarz moze zdecydowaé

o podaniu innego leku lub dostosowaniu dawki leku. W zwigzku z tym, jesli pacjent nie rozmawiat
jeszcze z lekarzem o wymienionych ponizej lekach, powinien wrocié¢ do lekarza i zapytac, jak
nalezy postepowac:

- Doustne leki antykoncepcyjne, poniewaz ich dziatanie moze by¢ zmniejszone.

- Leki stosowane w cukrzycy lub w leczeniu padaczki (napady drgawkowe), poniewaz ich
dzialanie moze by¢ zmniejszone.

- Antybiotyki, poniewaz ich dzialanie moze by¢ zmniejszone.

- Inne $rodki przeczyszczajace, w tym otregby.



- Leki moczopedne, takie jak furosemid przyjmowany w celu kontrolowania zatrzymania
pltynéw w organizmie.

- Kortykosteroidy, na przyktad prednizon, stosowane w leczeniu zapalenia w przebiegu takich
chorob, jak zapalenie stawow, astma, katar sienny, zapalenie skory oraz zapalenie jelita.

- Digoksyna, stosowana w leczeniu niewydolnosci serca.

- Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak kwas acetylosalicylowy i ibuprofen,
stosowane w leczeniu bolu i stanow zapalnych.

- Tréjcykliczne leki przeciwdepresyjne, takie jak imipramina i amitryptylina oraz selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRIs), takie jak fluoksetyna, paroksetyna
i citalopram stosowane w leczeniu depresji i leku.

- Leki przeciwpsychotyczne, takie jak haloperidol, klozapina i rysperydon, stosowane
w leczeniu schizofrenii.

- Lit stosowany w leczeniu psychozy maniakalno-depresyjnej (choroba dwubiegunowa).

- Karbamazepina stosowana w leczeniu padaczki.

- Penicylamina stosowana w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow i innych schorzen.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jezeli po przyjeciu leku CitraFleet pacjent zaczyna odczuwa¢ zmegczenie lub zawroty glowy, nie
powinien prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwa¢ maszyn.

CitraFleet w postaci roztworu doustnego zawiera séd, sodu pirosiarczyn (E 223), s6l sodowa
p-hydroksybenzoesanu metylu (E 219), etanol oraz propylo-p-hydroksybenozoesan sodu

Ten lek zawiera sodu pirosiarczyn (E 223). Lek rzadko moze powodowac cigzkie reakcje
nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Ten lek zawiera sol sodowa p-hydroksybenzoesanu metylu (E 219) oraz
propylo-p-hydroksybenozoesan sodu. Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
poznego).

Ten lek zawiera 66 mg alkoholu (etanolu) w kazdej butelce. Ilos¢ alkoholu w 160 ml tego leku jest
rownowazna mniej niz 2 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie
powodowata zauwazalnych skutkow.

Ten lek zawiera 3,4 g sodu w kazdej butelce, co stanowi okoto 173,6% zalecanej przez
WHO maksymalnej dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.

3. Jak przyjmowa¢ lek CitraFleet

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza, poniewaz jezeli jelita nie zostang
catkowicie oczyszczone, konieczne moze by¢ powtdrzenie badania. W razie watpliwosci nalezy
zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Pacjent powinien przygotowac si¢ na wystapienie czestych, luznych stolcow w kazdej chwili po
przyjeciu dawki leku CitraFleet. Jest to normalne i dowodzi, ze lek dziata. Pacjent powinien si¢
upewnié, ze ma dostep do toalety, az do czasu ustgpienia wyprdznien.

Wazne jest, aby w dniu poprzedzajacym badanie przestrzegaé specjalnej diety (ubogoresztkowej). Od
momentu rozpoczecia przyjmowania leku do czasu wykonania badania nie nalezy przyjmowac
zadnych pokarmow statych. Nalezy zawsze postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza dotyczacymi
diety. W razie pytan nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.



Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, pacjent w czasie 24 godzin nie powinien przyjmowa¢ dawki wigkszej
niz zalecana.

Plan leczenia
Pacjent powinien otrzymac dwie butelki leku CitraFleet w postaci roztworu doustnego. Kazda butelka

zawiera pojedyncza dawke przeznaczong dla osoby doroste;.

Roztwor leku CitraFleet jest gotowy do wypicia bezposrednio z butelki. Roztwor nie wymaga
zmieszania z innym ptynem lub rozcienczania.

Leczenie mozna podawac stosujac jeden z ponizszych schematow:

o Zawartos$¢ jednej butelki wieczorem w dniu poprzedzajacym wykonanie badania lub zabiegu,
zawartos$¢ drugiej butelki rano w dniu badania lub zabiegu lub
. Zawartos$¢ jednej butelki w godzinach popoludniowych, zawarto$¢ drugiej butelki wieczorem w

dniu poprzedzajacym wykonanie badania lub zabiegu. Ten schemat postepowania zalecany jest,
gdy wykonanie badania lub zabiegu zaplanowane jest wczesnie rano, lub

o Zawarto$¢ obu butelek rano w dniu badania lub zabiegu. Ten schemat postgpowania jest
odpowiedni tylko jesli wykonanie badania lub zabiegu zaplanowane jest na popotudnie lub
wieczor.

Nalezy zachowa¢ co najmniej 5-godzinny odstep pomig¢dzy przyjeciem zawarto$ci pierwszej i drugiej
butelki.

Bezposrednio po wypiciu leku nie nalezy spozywac¢ ptynow, aby nie rozciencza¢ dodatkowo produktu.

Po przyjeciu zawarto$ci kazdej butelki nalezy odczeka¢ okoto 10 minut, a nastgpnie wypi¢ okoto

1,5-2 litréw klarownych ptynow w ilosci okoto 250 ml (szklanka) do 400 ml w ciagu kazdej godziny.
Aby zapobiec odwodnieniu zalecane jest spozywanie klarownych zup i (lub) zbilansowanych napojéw
elektrolitowych. Spozywanie czystej wody nie jest zalecane.

Po przyjeciu zawartosci drugiej butelki leku i wypiciu okoto 1,5-2 litroéw pltynéw nie nalezy jes¢ ani
pi¢ przez co najmniej 2 godziny przed zabiegiem lub nalezy postgpowaé zgodnie z zaleceniami
lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku CitraFleet
W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku CitraFleet nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Znane objawy niepozadane wynikajace z przyjmowania leku CitraFleet zostaty opisane ponizej
w kolejnosci zgodnej z czgstoscig wystgpowania:

Bardzo czesto (moga wystepowacé czesciej niz u 1 na 10 oséb):
Bol brzucha.

Czesto (moga wystepowad nie czeSciej niz u 1 na 10 oséb):

Wzdgcia brzucha, uczucie pragnienia, uczucie dyskomfortu w okolicy odbytu oraz bol odbytu (b6l w
okolicy odbytu lub w dole brzucha), zmgczenie (uczucie zmgczenia), zaburzenia snu, bol glowy,
sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci (mdtosci).

Niezbyt czesto (moga wystepowadé nie czeSciej niz u 1 na 100 osob):
Zawroty gtowy, wymioty, niezdolno$¢ do kontroli wypréznien (nietrzymanie katu).



Inne dzialania niepozadane, dla ktorych czestos¢ wystepowania nie jest znana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych):

Reakcja anafilaktyczna lub nadwrazliwos$é, ktore sg cigzkimi reakcjami alergicznymi. Jezeli wystepuja
trudnosci z oddychaniem, zaczerwienienie lub jakiekolwiek inne objawy wskazujace na cigzka reakcje
alergiczna, nalezy natychmiast uda¢ si¢ do szpitala.

Hiponatremia (mate stezenie sodu we krwi), hipokaliemia (mate stezenie potasu we krwi), padaczka,
drgawki (napady drgawkowe), niedoci$nienie ortostatyczne (niskie cisnienie krwi po wstaniu, co moze
prowadzi¢ do zawrotow glowy lub uczucia niestabilno$ci), uczucie dezorientacji, wysypka w tym
pokrzywka, $wiad oraz plamica (krwawienie podskorme).

Wzdgcia (wiatry) oraz bol.

Lek jest przeznaczony do wywotywania regularnych, luznych stolcow, podobnie jak ma to miejsce
przy biegunce. Jednakze, jezeli po przyjeciu tego leku wyprdznienia staja si¢ klopotliwe lub stajg si¢
niepokojace, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek CitraFleet
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie butelki po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek CitraFleet

- Substancjami czynnymi leku sg: sodu pikosiarczan 0,01 g, magnezu tlenek lekki 3,50 g, kwas
cytrynowy 10,97 g na kazda butelke (160 ml).

- Pozostate sktadniki to: kwas jabtkowy, sodu pirosiarczyn (E 223), metylu parahydroksybenzoesan
sodowy (E 219), propylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 217), sukraloza, aromat maskujacy
(modulator stodkos$ci), aromat owocow granatu (zawiera etanol 1 glikol propylenowy (E 1520)),
sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda oczyszczona. Patrz punkt 2.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek CitraFleet i co zawiera opakowanie

Lek CitraFleet jest to przezroczysty, bezbarwny lub lekko zoéttawy roztwor doustny o smaku owocow
granatu i jest pakowany w opakowania tekturowe zawierajace:

- 2,20, 40 lub 80 butelek, lub

- opakowania zbiorcze zawierajace 20 (10 x 2), 40 (20 x 2) lub 80 (40 x 2) butelek.

Butelki zawieraja pojedyncza dawke, wynoszaca 160 ml. Kazda butelka zawiera jedng dawke leku
przeznaczong dla osoby doroste;j.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Casen Recordati, S.L.

Autovia de Logrono, Km 13,300
50180 Utebo - Zaragoza

Hiszpania

Wiecej informacji na temat leku CitraFleet mozna uzyska¢ kontaktujac si¢ na adres e-mail:
info@casenrecordati.com lub nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Recordati Polska sp. z 0.0.

al. Armii Ludowej 26

00-609 Warszawa

tel. 22 206 84 50

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

CitraFleet: Francja, Finlandia, Niemcy, Grecja, Irlandia, Wlochy, Norwegia, Polska, Portugalia,
Hiszpania, Szwecja.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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