SASKANOTS ZVA 25-07-2023
Lietosanas instrukcija: informacija pacientam
CitraFleet 0,01 g/3,59/10,97 g pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai pacina
Sodium Picosulfate / Light Magnesium Oxide/ Citric Acid

Pirms zalu lieto$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir CitraFleet un kadam noliikam tas/to lieto
Kas Jums jazina pirms CitraFleet lietoSanas

Ka lietot CitraFleet

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat CitraFleet

Iepakojuma saturs un cita informacija

O U WN P U

1. Kas ir CitraFleet un kadam noliikam tas/to lieto

CitraFleet lietojams zarnu trakta (pazistams arT ka zarnas un resna zarna) iztiriSanai pirms jebkadas
diagnostikas procediiras veikSanas, kad nepiecieSams tirs zarnu trakts — pieméram, kolonoskopijas
(procediras, kuras laika, lietojot garu, lokanu instrumentu, kuru arsts ievada caur analo atveri, no
iekSpuses tiek apliikotas zarnas) vai rentgenologiska izmekl&juma. CitraFleet ir pulveris, kas smarzo
un garSo ka citroni. Tas satur divu veidu caurejas lidzeklus katra pacina, kuri, tos iz§kidinot tidenT un
iedzerot, izskalo un iztira zarnu traktu. TukSs, tirs zarnu trakts ir svarigs, lai Jisu arsts vai kirurgs to
varétu skaidri redzet.

CitraFleet ir paredz&ts 18 un vairak gadus veciem picaugusajiem, tostarp gados vecakiem cilvekiem.

2. Kas Jums jazina pirms CitraFleet lietoSanas

Nelietojiet CitraFleet $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret natrija pikosulfatu, magnija oksidu, citronskabi vai kadu citu (6. punkta
mingto) So zalu sastavdalu;

- jaJums ir sastréguma sirds mazspéja (Jusu sirds nespgj pienacigi stiknét asinis pa kermeni);

- ja Jums ir veselibas probléma, ko sauc par kunga satura aizturi (Jums pietiekami neiztuksSojas
kungis);

- jaJums ir kunga ¢ala (reizém to sauc par divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilu);

- ja Jums ir zarnu nosprostojums vai normalas defekacijas (védera izejas) traucéjumi
(reizém to sauc par ileusu);

- ja arsts ir teicis, ka Jums ir zarnu sieninu bojajumi (to sauc ar par toksisku kolitu);

- jaJums ir resnas zarnas paplasinajums (to sauc ari par toksisku megakolonu);

- ja Jums nesen ir bijusi vems$ana vai slikta dasa;

- ja Jums ir |oti stipras slapes vai domajat, ka Jums ir iesp&jama smaga atiidenoSanas;

- ja arsts Jums ir teicis, ka Jums Skidruma uzkrasanas dél ir palielinats véders (to sauc par
ascitu);

- jaJums nesen ir veikta véderdobuma (védera) operacija (pieméram, apendicita operacija);

- ja Jums, iespgjams, ir pardurta/bojata vai nosprostota zarna (zarnas perforacija vai
obstrukcija);

- ja arsts Jums ir teicis, ka Jums ir aktiva, iekaisiga zarnu slimiba (pieméram, Krona slimiba vai
culainais kolits);

- ja arsts Jums ir teicis, ka Jums ir bojati muskuli un to saturs nopliist Jisu asinis (rabdomiolize);
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- ja Jums ir smagas nieru problémas vai arsts Jums ir teicis, ka Jums asinis ir parak daudz
magnija (hipermagniémija).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms CitraFleet lictoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

- Jums nesen ir veikta zarnu operacija;

- Jums ir nieru vai sirds darbibas traucéjumi;

- Jums ir @idens un/vai elektrolitu (natrija vai kalija) disbalanss vai Jis lietojat zales, kuras
varétu ietekmét Gidens un/vai elektrolitu (natrija vai kalija) lidzsvaru organisma (piem&ram,
diurétiskos lidzeklus, kortikosteroidus vai litiju);

- jaJums ir epilepsija vai kadreiz ir bijusas krampju lekmes;

- Jums ir zems asinsspiediens (hipotensija);

- Jums ir slapes vai domajat, ka Jums, iespgjams, ir viegla lidz vid€ji smaga atiidenoSanas
(dehidratacija);

- Jas esat gados vecaks vai fiziski novajinats cilveks;

- Jums jebkad ir bijis mazs natrija vai kalija daudzums asinis (to sauc ari par hiponatri€miju
vai hipokalieémiju);

Ja péc arstéSanas ar CitraFleet rodas stipras vai ilgstoSas sapes védera un/vai asino$ana no
analas atveres, informé&jiet savu arstu. ArstéSana ar CitraFleet retos gadijumos ir Saistita ar
resnas zarnas ickaisumu (kolttu).

Jums janem vera, ka péc CitraFleet lietoSanas Jums biezi biis Skidra v&dera izeja. Lai kompensetu
zaudgtos Skidrumus un salus, Jums jadzer daudz dzidru skidrumu (skatit 3. punktu). To neieverojot, ir
iespgjama organisma atiidenoSanas (dehidratacija) un zems asinsspiediens, kas var izraisit samanas
zudumu (gibsanu).

Citas zales un CitraFleet
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

CitraFleet var ietekmé&t citu vienlaikus lietotu zalu iedarbibu, un citas vienlaikus lietotas zales var
ietekmét CitraFleet iedarbibu. Ja lietojat jebkura veida zales, kuras uzskaititas turpmak teksta, Jusu
arsts var pienemt 1@€mumu nozimét Jums citas zales vai korigét lietojamo devu. Tadgl, ja vél neesat
konsultgjies(-usies) ar savu arstu par $Sim zalém, velreiz vérsieties pie sava arsta un pajautajiet, ko
darfit.

- Iekskigi lietojamie kontracepcijas lidzekli, jo ir iespgjama to iedarbibas pavajinasanas.
- Zales pret diabétu vai zales, kuras lieto epilepsijas (krampju I€kmju) arstéSanai, jo ir

_____

_____

- Citi caurejas Iidzekli, tai skaita klijas.

- Diurétiskie Iidzekli (pieméram, furosemids), ko lieto, lai kontrolétu Skidruma aizturi
organisma.

- Kortikosteroidi (pieméram, prednizons), ko lieto iekaisuma arst€Sanai artrita, astmas, siena
drudza, dermatita un iekaisigas zarnu slimibas gadijumos.

- Digoksins, ko lieto sirds mazspgjas arstésanai.

- Nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (piem&ram, acetilsalicilskabe un ibuproféns), ko lieto sapju
un iekaisuma arstesanai.

- Tricikliskie antidepresanti (pieméram, imipramins un amtriptilins) un selektivie serotonina
atpakalsaistes inhibitori (pieméram, fluoksetins, paroksetins un citaloprams), ko lieto
depresijas un trauksmes arsté€sanai.

- Antipsihotiskas zales (pieméram, haloperidols, klozapins un risperidons), ko lieto Sizofrénijas
arsteSanai.

- Litijs, ko lieto maniakalas depresijas (bipolaro traucgjumu) arstésanai.

- Karbamazepins, ko lieto epilepsijas arst€sanai.

- Penicilamins, ko lieto reimatoida artrita un citu veselibas problému arsté$anai.
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Gritnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums var€tu bit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Ja péc CitraFleet lictoSanas sakat just nogurumu vai Jums ir apreibuma sajiita, nevadiet
transportlidzeklus un nelietojiet instrumentus vai mehanismus.

CitraFleet satur kaliju un natriju
Sis zales satur 5 mmol (vai 195 mg) kalija katra pacina. Jaievéro pacientiem ar nieru mazsp&ju vai
pacientiem ar kontrol&tu kalija di&tu.

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra pacina; butiba tas ir natriju nesaturosas.
3. Ka lietot CitraFleet

Vienmer lietojiet $is zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis, jo, pilniba neiztirot zarnas,
slimnicas procediira var but jaatkarto. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Esiet gatavs(-a), ka jebkura bridi péc CitraFleet devas lietoSanas Jums var bt bieza, Skidra
védera izeja. Tas ir normali un liecina, ka zales iedarbojas. Lidz bridim, kad iedarbiba beidzas, butu
sapratigi nodros$inaties, ka ir pieejama tualete.

Diena pirms planotas procediiras ir svarigi ieverot Tpasu uztura (ar mazu cieto vielu saturu) rezimu.
Sakot lietot So zalu pacinas, Jus lidz laikam, kad procedira ir pabeigta, nedrikstat lietot nekadu cietas
vielas saturo$u uzturu. Jums vienmeér jaievéro sava arsta dotie noradijumi par uzturu. Ja Jums ir
jebkadi jautajumi, sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Ja Jisu arsts nav devis citus noradijumus, jebkura 24 stundu perioda nedrikst lietot vairak par ieteikto
devu.

Terapijas plans
Jums jalieto divas CitraFleet pacinas. Katra pacina satur vienu pieaugusajam paredzeto devu.

Preparats lietojams viena no $adiem veidiem:

o Viena pacina vakara pirms procediiras un otra pacina procediiras dienas rita.

o Viena pacina pécpusdiend un otra pacina vakara pirms procediiras. Sis grafiks ieteicams, ja
procediira planota agri no rita.

o Abas pacinas procediiras dienas rita. Sis reZims ir piemérots tikai tad, ja procediira planota
pEcpusdiena/vakara.

Starp abam pacinam jabut vismaz 5 stundu starplaikam.

Skidrumu, lai neatSkaiditu preparatu vél vairak.

P&c katras pacinas satura lietoSanas nogaidiet apméram desmit mintites un p&c tam ar atrumu apmeram
no 250 ml (neliela glaze) Iidz 400 ml (liela glaze) Katru stundu izdzeriet apméram 1,5-2 litrus dazadu
dzidru Skidrumu. Lai nepielautu organisma atidenosanos, ieteicamas dzidras zupas un/vai sabalanséti
elektrolitu Skidumi. leteicams nedzert tikai fideni.

P&c otras pacinas satura lietosanas un 1,5-2 litru Skidruma izdzerSanas ne€diet un nedzeriet neko
vismaz 2 stundas pirms procediiras vai atbilstosi sava arsta noradijumiem.
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NORADIJUMI PAR LIETOSANU:

18 un vairak gadus veci pieaugusie, tostarp gados vecaki cilveki.

- 1. solis - Iemaisit 1 pacinas saturu tasé (apméram 150 ml) auksta krana aidens.

- 2. solis - Maistt 2—3 miniites. Ja §kidums maisot sakarst, pirms visa §kiduma iedzerSanas laujiet
tam atdzist. Kad $kidums ir gatavs, iedzeriet to nekavgjoties. Skidums izskatisies dulkains.

Ja esat lietojis CitraFleet vairak neka noteikts, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Teksta
turpinajuma aprakstitas zinamas CitraFleet lietoSanas blakusparadibas, un tas ir uzskaititas atbilstosi
biezumam, kada tas iesp&jamas:

Loti bieZi (iesp€jamas vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
sapes veédera.

Biezi (iesp&jamas lidz 1 no 10 cilvékiem):

védera pusanas, slapju sajiita, nepatikama sajita analaja apvidi un proktalgija (sapes analaja vai
s€zamvietas apvidil), nogurums, miega trauc€jumi, galvassapes, sausuma sajita mute, slikta dasSa
(nelabums).

Retak (iespé€jamas lidz 1 no 100 cilvekiem):
galvas reibonis, vemsana, nespgja kontrolet védera izeju (fekaliju nesaturésana).

Citas blakusparadibas, kuru bieZzums nav zinams (péc pieejamiem datiem nav nosakams):
anafilakse vai paaugstinata jutiba, kas ir nopietnas alergiskas reakcijas. Jums nekavéjoties jadodas uz
slimnicu, ja Jums ir apgrutinata elpoSana, verojams pietvikums vai ir jebkads cits simptoms, kas,
Jasuprat, varétu liecinat, ka Jums ir nopietna alergiska reakcija.

Hiponatriémija (mazs natrija daudzums asinis), hipokaliémija (mazs kalija daudzums asinis),
epilepsija, konvulsijas (krampju lekmes), ortostatiska hipotensija (zems asinsspiediens, pieceloties
stavus, ka rezultata iespéjama apreibuma vai nestabilitates sajuta), apjukuma (dezorientacijas) sajiita,
izsitumi, tostarp natrene, nieze un purpura (asinosana zem adas).

Meteorisms (gazu veidoSanas) un sapes.

Sis zales paredzgtas, lai izraisttu loti regularu, Skidru veédera izeju, kas Iidziga caurejai. Ja tomer péc So
zalu lietoSanas Jusu védera izeja kliist trauc€josa vai sagada raizes, Jums jakonsultgjas ar savu arstu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
drosumu.

5. Ka uzglabat CitraFleet
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatira lidz 25 °C.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz pacinas pec EXP. Deriguma termins
attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.


http://www.zva.gov.lv/
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicdjiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko CitraFleet satur

- Aktivas vielas ir natrija pikosulfats (10,0 mg), vieglais magnija oksids (3,5 g), citronskabe
(10,97 g) katra pacina.

- Citas sastavdalas ir kalija hidrogénkarbonats, natrija saharins, citronu aromatiz&tajs (citronu
aromatiz&tajs, maltodekstrins, tokoferols E307). Skatit 2. punktu.

CitraFleet aré€jais izskats un iepakojums

CitraFleet ir pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai, kas tiek piegadats iepakojumos pa 2,
50, 50 (25x2), 100, 100 (50x2), 200, 200 (100x2), 500, 500 (250x2), 1000 pacinam vai 50 un 50
(25x2) pacinam (slimnicam paredzetajos iepakojumos). Pacinas satur balta pulvera kristalus ar vienu
devu 15,08 g. Katra pacina satur vienu pieaugusajam paredz&to devu. Visi iepakojuma lielumi tirgh
var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs
Casen Recordati, S.L.
Autovia de Logrofio Km 13,300

50180 Utebo - Zaragoza
Spanija

Vairak informacijas par CitraFleet varat sapemt, rakstot wuz e-pasta adresi
info@casenrecordati.com.

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Apvienotaja Karaliste (Ziemelirija) ir
registrétas ar Sadiem nosaukumiem:

Citrafleet: Horvatija, Cehija, Danija, Norvégija, Slovénija.

CitraFleet: Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra, Igaunija, Somija, Francija, Vacija, Griekija, Ungarija,
Islande, Irija, Italija, Latvija, Lihtensteina, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderlande, Polija,
Portugale, Rumanija, Slovakija, Spanija, Zviedrija, Apvienota Karaliste (Ziemelirija).

Si lietoSanas instrukceija pedejo reizi parskatita 07/2023



