SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

CitraFleet, mixtaruduft, lausn i skammtapoka.

2. INNIHALDSLYSING

Hver skammtapoki (15,08 g) inniheldur eftirfarandi virk efni:

Natriumpicosulfat 10,0 mg
Létt magnesiumoxio 35¢g
Sitronusyru 10,97 g

Hjélparefni med pekkta verkun: Hver skammtapoki inniheldur einnig 5 mmol (eda 195 mg) af kalium,
0,0004 mg af sulfitum, p. & m. metabisulfitum, og natrium (sja kafla 4.4).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Mixtaruduft, lausn i skammtapoka.
Hyvitt kristallad duft med sitronubragdi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Uthreinsun parma fyrir rannsoknir/adgerdir til sjikdomsgreiningar par sem porf er 4 hreinum pormum,
t.d. ristilspeglun eda rontgenrannsokn.
CitraFleet er ®tlad fullordnum (p.m.t. aldradir) 18 ara og eldri.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Fullordnir (b.m.t. aldradir) 18 ara og eldri
Lyfid ma taka inn med einhverjum eftirfarandi heetti:

e Venjulega er innihald annars skammtapokans tekid inn kvoldid fyrir rannsoknina/adgerdina og
innihald hins skammtapokans ad morgni medferdardags.

e Innihald annars skammtapokans er tekid inn siddegis og hins skammtapokans kvoldid fyrir
rannsoknina/adgerdina. Pessi skammtaaztlun hentar pegar rannsoknin/adgerdin er
framkvaemd snemma ad morgni.

e Innihald beggja skammtapokanna er tekid ad morgni medferdardags. Pessi skammtadaetlun
hentar eingdngu ef um er ad reeda rannsokn/adgerd sem aetlud er siddegis eda ad kvoldi.

Lata skal lida a.m.k. 5 klst. & milli pess sem innihald skammtapokanna er tekid inn.
Lyfjagjof
Tkomuleid: Til inntoku

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.



Melt er med trefjasnaudri faedu i sdlarhring fyrir rannsdknina/adgerdina. Ekki skal neyta neinnar
fastrar faedu fra byrjun medferdar par til eftir rannsokn/adgero.

Vegna pess a0 vidhalda parf osmolastyrk lyfsins til ad na tiletludum arangri parf ad blanda innihaldi
hverns skammtapoka 1 bolla af vatni. Ekki skal pynna lyfio frekar med pvi ad drekka vokva eftir
inntdku innihalds hvers skammtapoka.

Eftir tiu minatna hlé i kjolfar inntdku innihalds hvers skammtapoka blondudum i vatni skal drekka
u.p.b. 1,5-2 litra af ymis konar terum vokva, u.p.b. 250-400 ml/klst. Mlt er med teerum stipum
og/eda jafnadri blodsaltalausn. Radlegt er ad drekka ekki eingéngu hreint eda steinefnasnautt vatn .

Sjuklingurinn skal ekki taka neitt lyf fyrir rannsdkn/adgerd (venjulega a.m.k. 2 klst.) samkvemt
reglum um svaefingar.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir, virka efninu / virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1
hjartabilun, veruleg vokvapurrd, of hatt gildi magnesiums i bl60i, magateppa, saramyndun i
meltingarvegi, eitrunarristilbolga, eitrunarrisaristill, garnastifla, 6gledi og uppkost, vokvaséfnun i
kvid, bradir sjutkdomar i kvidarholi sem parfnast skurdadgerdar svo sem brad botnlangabolga og
stadfesting 4 eda grunur um stiflu eda rof i meltingarvegi.

Notid ekki lyfid hja sjiklingum med rakvodvalysu par sem hegdalyf geta valdid rakvodvalysu og pvi
gert astandid verra.

Notid ekki hja sjuklingum med virkan bolgusjukdém i pérmum, t.d. Crohns sjuikdéom eda
sararistilbolgu.

Hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi getur magnesium safnast upp i plasma.
I slikum tilvikum skal nota annad lyf.

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vid notkun
CitraFleet a ekki a0 nota reglulega sem hagdalyf.

CitraFleet getur 1 mjog sjaldgaefum tilvikum valdid alvarlegum og hugsanlega banvaenum truflunum a
blodsaltajafnvaegi eda skerdingu a nyrnastarfsemi hja viokvemum eda veikburda sjuklingum.

bvi parf a0 meta avinnings-/ahettuhlutfall CitraFleet vandlega adur en medferd er hafin hja pessum
aheettuhopi.

Geeta skal sérstakrar vartdar hja hverjum og einum sjuklingi pegar CitraFleet er avisad, me0 tilliti til
pekktra frabendinga, og gaeta skal sérstaklega ad mikilvagi fullnaegjandi vokvagjafar og hja
sjuklingum 1 dhaettuhopi (skv. skilgreiningu hér a eftir), ad mikilvaegi pess a0 maela blodsolt fyrir og
eftir medferd.

Aldradir og veikburda sjuklingar og sjuklingar sem eiga 4 hattu ad fa of lag gildi kaliums eda
natriums 1 bl6di geetu purft sérstaka adgat.

Geeta skal varaodar vid notkun CitraFleet hja sjuklingum sem eru med pekktar truflanir 4 vokva- og/eda
blodsaltajafnvaegi eda eru a lyfjum sem geetu haft ahrif 4 vokva- og/eda blodsaltajafnveegi, t.d.
pvagraesilyfjum, barksterum eda litium (sja kafla 4.5).

Einnig skal geeta varadar hja sjuklingum sem hafa nylega gengist undir skurdadgerd 4 meltingarfeerum
eda sem hafa skerta nyrnastarfsemi, vegan eda midlungsmikinn vokvaskort, of lagan blodprysting eda
hjartasjukdom.



Uthreinsun parma 4 ekki ad vara lengur en i 24 klukkustundir vegna pess ad lengri undirbéningstimi
getur aukid hettuna 4 truflunum 4 vokva- og/eda blodsaltajafnveegi.

Nidurgangur vegna haegdalosandi ahrifa CitraFleet kann ad valda vokvatapi og tapi 4 blodsdltum,
vessapurrd og lagprystingi. Enn fremur kann 6rvun i kvidarholi, 4 bord vid verki, ad valda
skreyjutaugarvidbrogoum (e. vasovagal reflex) sem getur valdio leegri blodprystingi og
medvitundarleysi. Neeg inntaka terra vokva er naudsynleg, sja kafla 4.2.

Gaeta skal varadar par sem CitraFleet getur haft ahrif 4 frasog lyfja til inntoku sem avisad er til
reglulegrar notkunar; t.d. hefur i einstokum tilvikum verid greint fra flogum hja sjuklingum a
flogaveikilyfjum sem adur h6fou stjorn 4 flogum (sja kafla 4.5 og 4.8).

CitraFleet getur orsakad blodrusar i slimhud ristils og greint hefur verid fra alvarlegum tilvikum
ristilbolgu (p.m.t. ristilblodpurrd) sem kro6fdust innlagnar a sjukrahus. bvi skal hafa pessa greiningu i
huga ef verulegur og/eda viovarandi kvidverkur, med eda an bledingar frd endaparmi, kemur fram
eftir notkun CitraFleet.

Lyfio inniheldur 5 mmol (eda 195 mg) af kalium i hverjum skammtapoka. Petta parf ad hafa i huga hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og hja sjuklingum sem eru 4 kaliumskertu matareedi.

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammtapoka, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Lyfid inniheldur sulfit, p. 4 m. metabisulfit, sem rakid er til maltodextrins i sitronubragdefninu. I mjog
sjaldgeefum tilvikum getur lyfid valdid verulegum ofnaemisvidbrogdum og berkjukrampa.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

bar sem CitraFleet er hreinsilyf fyrir meltingarveg eykur pad flutningshrada um meltingarveg. Frasog
annarra lyfja til inntdku (t.d. flogaveikilyfja, getnadarvarnarlyfja, sykursykislyfja og syklalyfja) getur
pvi breyst medan 4 medferd stendur (sja kafla 4.4). Tetracyklin og fluorokinolon syklalyf, sem og
penicillamin, 4 ad taka ad minnsta kosti 2 klst. fyrir og ekki minna en 6 klst. eftir inntoku CitraFleet til
pess ad komast hja klobindingu vid magnesium.

Verkun CitraFleet minnkar vid notkun rammalsaukandi hagoalyfja.

Geeta skal varaoar hja sjuklingum sem pegar eru a lyfjamedferd med lyfjum sem gaetu tengst
blodkaliumlakkun (svo sem pvagrasilyfjum eda barksterum), eda lyfjum sem valda sérstaklega hattu
a blookaliumlaekkun, p.e. hjartaglykosioum. Einnig skal gaeta varudar pegar CitraFleet er notad hja
sjuklingum sem eru a4 medferd med bolgueydandi lyfjum (NSAID) eda lyfjum sem vitad er ad geta
valdid truflun 4 seytingu pvagstemmuvaka (SIADH), t.d. prihringlaga punglyndislyfjum, sértaekum
serotonin-endurupptokuhemlum, gedrofslyfjum og karbamazepini par sem pessi lyf geta aukid
haettuna 4 vokvauppsofnun og/eda truflun 4 jatnvaegi blodsalta.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun CitraFleet 4 medgongu eda eiturverkanir & axlun.
bar sem picosulfat er haeegdalosandi lyf skal til 6ryggis fordast notkun CitraFleet 4 medgongu.

Brjostagjof

Engin reynsla er af notkun CitraFleet hja maedrum med barn a brjosti. Engu ad sidur ma thuga notkun
pess hja konum sem eru med barn 4 brjosti, vegna lyfjahvarfa virku innihaldsefnanna.
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4.7 Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

CitraFleet getur valdio preytu eda sundli, liklega vegna vokvaskorts, og pad getur haft vaeeg eda
midlungsmikil dhrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar sem greint hefur verid fré i kliniskum rannséknum a notkun samsetningar
natriumpicosulfats og magnesiumsitrats tengdust beinum ahrifum a parma (kvidverkir og 6gledi) og
afleidingum nidurgangs og vokvataps (svefntruflanir, munnpurrkur, porsti, hfudverkur og preyta).
Aukaverkanir eru taldar upp hér a eftir samkvaemt MedDRA liffeeraflokkun og valordum (Preferred
Term) og tidnin er skilgreind 4 eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10); algengar (= 1/100 til < 1/10);
sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100).

Utreikningar 4 tidni eru byggdir 4 upplysingum 0r greiningum 4 kliniskum rannséknum. Aukaverkanir
sem ekki voru skradar i pessum klinisku rannséknum eru flokkadar undir ,, Tioni ekki pekkt (ekki haegt
a0 azetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdognum)*.

Oncemiskerfi
Ti0ni ekki pekkt: Bradaofnaemislik vidobrogd, ofnaemi.

Efnaskipti og ncering
Tidni ekki pekkt: Of lagt gildi natriums i bl6di.
Tioni ekki pekkt: Of lagt gildi kaliums i blodi.

Gedren vandamal
Algengar: Svefntruflanir.

Taugakerfi

Algengar: Hofudverkur.

Sjaldgeefar: Sundl.

Tioni ekki pekkt: Flogaveiki, alteekir krampar, krampar, ringlastand.

Aoar
Sjaldgeefar: Réttstodulagprystingur .

Meltingarfeeri

Mjog algengar: Kvidverkir.

Algengar: Munnpurrkur, 6gledi, paninn kvidur, 6paegindi i endaparmsopi, endaparmsverkur.
Sjaldgeefar: Uppkdst, lausheldni & haegoir.

Tioni ekki pekkt: Nidurgangur*, vindgangur.

* Nidurgangur er helsta kliniska verkun CitraFleet.

Hu0 og undirhio
Tioni ekki pekkt: Utbrot (p.m.t. rodautbrot og drofhudrduttbrot), ofsakladi, kladi, purpuri.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustao

Algengar: Porsti, preyta.

Tioni ekki pekkt: Verkir.

Greint hefur verid fra of lagu gildi natriums i bl6di med eda an krampa i tengslum vid pad (sja
kafla 4.4). Hja sjuklingum me0 flogaveiki hefur verid greint fra flogum/altekum krompum an
blodnatriumlaekkunar (sja kafla 4.4 og 4.5).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
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Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli 4vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Engin tilvik ofskdmmtunar af CitraFleet, eda svipudum samsetningum natriumpicosulfats og
magnesiumsitrats hafa verid tilkynnt. Hins vegar, vegna verkunarhattar lyfsins, ma buast vid pvi ad
ofskommtun CitraFleet myndi valda gegndarlausum nidurgangi med vokvaskorti og tapi blodsalta.
Vokvaskortur geeti einnig leitt til réttstodulagprystings og sundls.

Vokvaskort og truflun a jafnvagi blodsalta skal leidrétta med vokvagjof og gjof blodsalta eftir pvi sem
naudsynlegt er.

5 LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Natriumpicosulfat, blondur. ATC-flokkur: AO6ABSS.

Virku efnin i CitraFleet eru natriumpicosulfat, 6rvandi parmahreinsilyf, sem hefur stadbundna verkun i
ristli, og magnesiumsitrat sem verkar sem osmotiskt haegdalyf med pvi ad halda vokva inni i ristlinum.
Verkunin er pvi 6flug ,,atskolun“ asamt 6rvun & parmahreyfingum til pess ad hreinsa parmana fyrir
rontgenmyndatoku, ristilspeglun eda skurdadgerd. Lyfio er ekki atlad sem hagdalyf til
reglubundinnar notkunar.

I slembiradadri, fjolsetra, rannsakendablindri rannsokn hja fulloronum var borin saman uthreinsun
parma fyrir ristilspeglun med tveimur mismunandi inntékum af CitraFleet vid eftirfarandi Klean-Prep
(par sem hver skammtapoki inniheldur 59 g polyetylenglykol 3350, 5,685 g vatnsfritt natriumsulfat,
1,685 g natriumbikarbonat, 1,465 g natriumklorio og 0,7425 g kaliumklorid sem leyst skal upp i 1 litra
af vatni). Medferdarhoparnir voru: CitraFleet sidla daginn adur (2 pokaskammtar med 5 klst. millibili
siddegis og kvoldid daginn 4dur en ristilspeglunin fer fram, n=229); Klean-Prep sidla daginn adur

(4 pokar gefnir siddegis og um kvoldid adur en ristilspeglun fer fram, n=227), CitraFleet sama morgun
(2 pokaskammtar, med 3 klst. millibili morguninn fyrir ristilspeglun, n=56). Uthreinsun parma var
metin med pvi ad nota flokkakvarda (frabaer, g6o, vidunandi og 1éleg). Tilkynnt var um goda/frabaera
uthreinsun hja 68,1% sjuklinga med CitraFleet inntoku sidla daginn a0ur (ekki tolfraedilega frabrugdid
Klean-Prep) par sem verulega herra hlutfall einstaklinga hafdi fengid goda/frabera uthreinsun med
CitraFleet sama morgun samanborid vid inntoku sidla daginn adur (p<0,05. Baodar CitraFleet
inntokurnar t6ldu sjuklingar verulega audveldari til innt6ku en Klean-Prep (p<0,001). Gott pol var
fyrir 6llum inntdkum par sem adeins 2,2% sjuklinga urdu fyrir aukaverkunum. Engar alvarlegar
aukaverkanir voru af lyfjunum.

[ slembiradadri, fjolsetra, rannsakendablindri rannsokn hja fullordnum var borin saman Gthreinsun
parma fyrir ristilspeglun med tveimur mismunandi inntokum af CitraFleet: Skiptur skammtur, einn
skammtapoki um kvoldid daginn fyrir ristilspeglun og annar skammtapoki morguninn fyrir
ristilspeglun, n=159): Skammtur snemma daginn fyrir og annar skammtapoki er gefinn 6-8 klst. sidar,
n=156). Uthreinsun parma var metin med pvi ad nota flokkakvarda (frabaer, god, vidunandi og 1éleg).
Verulega harra hlutfall sjiklinga, sem fengu skiptan skammt, hlutu goéda/frabera tithreinsun parma
(79,9% samanborid vid 30,8% snemma daginn adur; p<0,0001).Y fir 93% sjuklinga 1 badum gdépum
matu inntékurnar ,,audveldar” eda ,,mjog audveldar”. Gott pol var fyrir badum skommtum, par sem
1,9% og 2,5% sjuklinga urdu fyrir aukaverkunum i hdpum med skiptan skammt og hopnum med
inntoku snemma daginn adur, i peirri r6d. Fleiri sjuklingar tilkynntu um flokurleika 1 hopnum, sem
fékk skiptan skammt en 1 hopnum med inntéku daginn adur, (23,3% samanborid vio 13,5%) og sama
gilti um almenna likamlega vanlidan (29,6% samanborid vid 17,3%) jafnframt pvi ad fleiri sjuklingar i
hopnum snemma daginn adur tilkynntu um hungur (46,2% samanborid vid 32,1% fyrir skiptan
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skammt). Engar alvarlegar aukaverkanir komu upp. Almennt voru minni hattar breytingar a
blodsaltapéttni eda 6drum rannsdknarbreytum hja badum hopum.

5.2 Lyfjahvorf

Ba0i virku efnin hafa stadbundna verkun i ristli og hvorugt peirra frasogast i greinanlegu magni.
Hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi geeti uppsdfnun magnesiums att sér stad i plasma.

53 Forkliniskar upplysingar

Rannséknir a proska i médurkvidi hja rottum og kaninum syndu enga tilhneigingu til
vanskopunarvaldandi éhrifa eftir inntoku natriumpicosulfats allt ad 100 mg/kg/sélarhring, en
eiturverkanir 4 fostur komu fram hja badum dyrategundunum af pessum skdmmtum.

Hja rottum drogu daglegir 10 mg/kg skammtar & sidari hluta medgongu (fosturproska) og medan a
mjolkurgjof stod ar likamspyngd og lifun afkvaeema. Skammtar af natriumpicosulfati til inntéku sem
voru allt ad 100 mg/kg h6fou ekki ahrif 4 frjosemi karl- og kvendyra.

6 LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Kaliumvetniskarbonat

Natriumsakkarin

Sitrénubragd (maismaltodextrin, nattiruleg bragdetni, bragdefni, bragdefnablondur og sulfit, p. 4 m.
metabisulfit).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Oopnadir skammtapokar: 3 ar.
Notid strax eftir blondun.

6.4 Sérstakar varidarreglur vio geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.

6.5 Gerad ilats og innihald

Mixturuduftid er afgreitt i stakskammta skammtapokum. Skammtapokarnir eru i 6skjum sem innihalda
2,50, 50 (25x2), 100, 100 (50x2), 200, 200 (100x2), 500, 500 (250x2), 1.000 skammtapoka eda 50 og
50 (25x2) skammtapoka (pakkning fyrir spitala). Skammtapokarnir innihalda hvita duftkristalla i
stakskommtum sem vega 15,08 g. Skammtapokinn er samsettur Ur polyesterlagi, millilagi Gr ali og
innra polyetylenlagi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varddarradstafanir vio forgun



Leiobeiningar um blondun:

Blandio innihaldi eins skammtapoka i bolla af vatni (um pad bil 150 ml). Hreerid i 2-3 minatur. Ef hun

hitnar pegar hreert er 1 henni, bidid par til hin hefur kolnad adur en 611 lausnin er drukkin. Pegar

lausnin er tilbuin 4 ad drekka hana strax. Lausnin verdur skyjud.
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