SASKANOTS ZVA 30-01-2024
ZALU APRAKSTS
1.  ZALUNOSAUKUMS

CitraFleet 0,01 g /3,5 g /10,97 g pulveris iekskigi lietojama §kiduma pagatavosanai pacina

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra pacina (15,08 g) satur $adas aktivas vielas:

natrija pikosulfats (Sodium Picosulfate) 0,01 g;
vieglais magnija oksids (Light Magnesium Oxide) 3,50;
citronskabe (Citric Acid) 10,97 g.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
katra pacina satur 5 mmol (vai 195 mg) kalija un natrija (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Pulveris iekskigi lietojama $kiduma pagatavosanai pacina.

Balts, kristalisks pulveris ar citronu garsu.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

- —v

Zarnu trakta iztiriSanai pirms jebkadu diagnostikas procediru veikSanas, kad nepiecieSams tirs zarnu
trakts (piem&ram, kolonoskopijas vai rentgenologiskas izmeklésanas).

CitraFleet ir paredz&ts picaugusajiem no 18 gadu vecuma, tostarp gados vecakiem cilvékiem.

4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Pieaugusie no 18 gadu vecuma, tostarp gados vecaki cilvéki.
Zales lietojamas viena no $adiem veidiem:

o Parasti viena pacina vakara pirms procediiras un otra pacina procediiras dienas rita.

o Viena pacina pécpusdiena un otra pacina vakara pirms procediras. Sis grafiks ir vairak
piemerots, ja procediira planota agri no rita.

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

Starp abam pacinam jabut vismaz 5 stundu starplaikam.

LietoSanas veids

Lietosanas veids: peroralai/iekskigai lietoSanai.

Ieteikumus par zalu sagatavoSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.
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Diena pirms procediiras ieteicams viegli parstradajams uzturs vai tikai dzidri Skidrumi. No arstéSanas
kursa sakuma Iidz laikam p&c procediiras nedrikst lietot cietu uzturu.

Ta ka velamais efekts panakams, uzturot zalu osmolaritati, katras pacinas saturs jaizskidina tas€ tidens.
P&c katras pacinas satura lietoSanas uzreiz nedrikst dzert $kidrumu, lai neatSkaiditu zales vel vairak.
No briza, kad péc iz8kidinata katras pacinas satura ir pagajusas desmit mindites, ar atrumu apméram
250-400 ml/st ieteicams izdzert apméram 1,5-2 litrus dazadu dzidru skidrumu. Ieteicams lietot dzidras
zupas un/vai sabalans@tus elektrolitu Skidumus. Ieteicams nedzert tikai dzidru vai demineraliz&tu
iideni.

Ieverojot prasibas attieciba uz anestéziju, pacients pirms procediiras (parasti vismaz 2 stundas) perorali
nedrikst uznemt neko.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apaksSpunkta uzskaititajam paligvielam,
sastréguma sirds mazsp&ja, smaga dehidratacija, hipermagni€mija, kunga satura aizture,
gastrointestinalas Ciilas, toksisks kolits, toksisks megakolons, ileuss, slikta diSa un vemsana, ascits,
akutas kirurgiskas védera dobuma saslim$anas (pieméram, akiits apendicits) un zinama vai iesp&jama
gastrointestinala obstrukcija vai perforacija.

Nelietot pacientiem ar rabdomiolizi, jo caurejas lidzekli var ierosinat rabdomiolizi un tadgjadi saasinat
stavokli.

Nelietot pacientiem ar aktivu, ickaisigu zarnu slimibu (piemé&ram, Krona slimibu, ¢tilaino kolitu).

Pacientiem ar smagiem nieru funkcijas trauc€jumiem ir iesp&jama magnija akumulacija plazma. Tados
gadijumos jalieto cits l1dzeklis.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
CitraFleet nedrikst lietot ka parastu caurejas lidzekli.

CitraFleet retos gadijumos var izraisit smagus un potenciali navi izraisoSus elektrolitu Iidzsvara
traucgjumus vai nieru darbibas pasliktinaSanos vargiem vai novajinatiem pacientiem. Tadel pirms
terapijas uzsakSanas $aja riskiem paklautaja populacija riipigi jaizverté CitraFleet lietoSanas ieguvumu
un risku attieciba.

Parakstot CitraFleet jebkuram pacientam, Tpasa uzmaniba nepiecieSama saistiba ar zinamam
kontrindikacijam un 1pasa uzmaniba japievers pietickamas hidratacijas nozimigumam, ka arT riskiem
paklautajas populacijas (definétas turpmak teksta) — elektrolitu Iimenu noteikSanas nozimigumam
terapijas uzsaksanas bridi un péc tas.

IpaSa uzmaniba var biit japievers gados vecakiem un novajinatiem pacientiem, ka ari pacientiem, kas
paklauti hipokali€mijas vai hiponatriémijas riskam.

CitraFleet piesardzigi jalieto pacientiem ar zinamiem tdens un/vai elektrolitu lidzsvara traucg€jumiem
vai pacientiem, kas lieto zales, kuras var ietekmé&t tdens un/vai elektrolitu lidzsvaru (pieméram,
diurétiskos lidzeklus, kortikosteroidus, litiju) (skatit 4.5. apakSpunktu).

Piesardziba jaieveéro, arl lietojot pacientiem, kam nesen veikta kunga un zarnu trakta operacija vai
kuriem ir nieru darbibas trauc&umi, viegla lidz vid&ji smaga dehidratacija, hipotensija vai sirds
slimiba.

Zarnu trakta tirisanas periods nedrikst parsniegt 24 stundas, jo ilgaka sagatavosana var palielinat tdens
un elektrolitu disbalansa risku.
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CitraFleet veédera izeju veicino$a efekta izraisitas caurejas rezultata ir iesp&jami elektrolitu zudumi,
hipovolémija un hipotensija. Turklat abdominali stimuli (piem&ram, sapes) var izraisit vazovagalu
refleksu, kas var izraisit zemu asinsspiedienu un samanas zudumu. NepiecieSama pietickama dzidru
skidrumu uznemsana (skatit 4.2. apakSpunktu).

CitraFleet var izmainit regularai lietoSanai parakstitu perorali lietojamu zalu uzsiikSanos un ir jalieto
piesardzigi (piem&ram, zinots par atseviskiem gadijumiem, kad pretepilepsijas Iidzeklus lietojosiem
pacientiem ar ieprieks kontrol&tu epilepsiju bijusas 1ékmes) (skatit 4.5. un 4.8. apakSpunktu).

CitraFleet var izraisit aftoidu ¢iilu raSanos resnas zarnas glotada, un ir zinots par nopietniem kolita
(tostarp i$€miska kolita) gadfjumiem, ka rezultata bija nepiecieSama hospitalizacija. Tadgl, ja péc
CitraFleet lietoSanas rodas stipras un/vai neparejoSas sapes védera ar vai bez asinoSanas no analas
atveres, jaapsver $1 diagnoze.

Sis zales satur 5 mmol (vai 195 mg) kalija katra pacina. Jaievéro pacientiem ar samazinatu nieru
funkciju vai pacientiem ar kontrol&tu kalija diétu.

=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra pacina, - biitiba tas ir “natriju nesaturogas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

CitraFleet ka caurejas lidzeklis paatrina gastrointestinalo tranzitu. Tade| terapijas perioda var bt
izmainita citu perorali lietoto zalu (piem&ram, pretepilepsijas lidzeklu, kontracepcijas lidzeklu,
pretdiab&ta Iidzeklu, antibiotisko Iidzeklu) uzstkSanas (skatit 4.4. apakSpunktu). Lai nepielautu
helaciju ar magniju, tetraciklinu un fluorhinolonu grupas antibiotiskie lidzekli, ka ari pencilamins
jalieto vismaz 2 stundas pirms un ne mazak ka 6 stundas pec CitraFleet lietosanas.

CitraFleet efektivitati mazina zarnu satura apjomu palielinosie caurejas lidzekli.

Jaievero piesardziba, lietojot pacientiem, kas jau sanem zales, kuras var bit saistitas ar hipokaliemiju
(pieméram, diurétiskos Iidzeklus vai kortikosteroidus), vai zales, kuru lietoSana saistita ar Tpasu
hipokaliémijas risku (t.i., sirds glikozidus). Piesardziba ieteicama ar gadijumos, kad CitraFleet tiek
lietots pacientiem, kas lieto nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus vai zales, kuras, ka zinams, izraisa
antidiurétiska hormona neatbilstosas sekrécijas sindromu (SIADH) (piem&ram, tricikliskos
antidepresantus, selektivos serotonina atpakalsaistiSanas inhibitorus, antipsihotiskas zales un
karbamazepinu), jo §is zales var palielinat idens aiztures un/vai elektrolitu disbalansa risku.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar Kriiti

Gritnieciba

Saistiba ar CitraFleet nav pieejami kliniskie dati ne par ietekmi uz gritniecibu, ne par reproduktivo
toksicitati. Ta ka pikosulfats ir stimulgjoss caurejas Iidzeklis, drosibas noliikos ieteicams izvairities no

CitraFleet lictoSanas gritniecibas laika.

BaroSana ar kraiti

Nav pieredzes par CitraFleet lietoSanu matém, kas baro b&rnu ar kruti. Tomer, nemot véra aktivo vielu
farmakokingtiskas 1pasibas, var tikt apsverta ar kriiti barojoSu sieviesu arst€Sana ar CitraFleet.

4.7. letekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

CitraFleet var izraisit nogurumu vai galvas reiboni (iesp&jams, ka dehidratacijas rezultata), un tam var
biit viegla 11dz vidgji smaga ietekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.
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4.8. Nevelamas blakusparadibas

Biezakie nevelamie notikumi, par kuriem zinots kliniskajos petijumos, kuros lietota natrija pikosulfata
un magnija citrata kombinacija, bija saistiti ar tieSu iedarbibu uz zarnu traktu (sapes védera un slikta
dasa) un caurejas un dehidratacijas sekam (miega trauc€jumi, sausuma sajita muté, slapes,
galvassapes un nogurums).

Nevélamas blakusparadibas turpmak teksta uzskaititas atbilstosi MedDRA organu sistému klasei un
ieteicamajiem terminiem, izmantojot $adu biezuma iedalijumu: loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 lidz
< 1/10); retak (= 1/1000 lidz < 1/100). Biezuma aprekini balstiti uz datiem, kas iegtiti no klmisko
petijumu analizes. Nevelamas blakusparadibas, par kuram $ajos kltiskajos petijumos netika zinots, ir
aprakstitas ka “Biezums nav zinams” (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Imiinas sistemas trauceéjumi
Nav zinams: anafilaktiska reakcija, hipersensitivitate.

Vielmainas un uztura traucéjumi
Nav zinams: hiponatriémija.
Nav zinams: hipokali€mija.

Psihiskie traucejumi
Biezi: miega trauc€jumi.

Nervu sistemas trauceéjumi

Biezi: galvassapes.

Retak: galvas reibonis.

Nav zinams: epilepsija, epilepsijas lekme, apjukuma stavoklis.

Asinsvadu sistémas traucéjumi
Retak: ortostatiska hipotensija.

Kunga-zarnu trakta traucejumi

Loti biezi: sapes vedera.

Biezi: sausuma sajiita mutg, slikta dasa, védera ptiSanas, nepatikama sajiita analaja apvidi, proktalgija.
Retak: vemsana, fekaliju nesaturéSana.

Nav zinams: caureja*, meteorisms.

* Caureja ir CitraFleet primarais kliniskais efekts.

Adas un zemadas audu bojajumi
Nav zinams: izsitumi (tai skaita eritematozi un makulopapulari izsitumi), natrene, nieze, purpura.

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Biezi: slapes, nogurums.
Nav zinams: sapes.

Ir zinots par hiponatri€émiju ar vai bez saistitiem krampjiem (skatit 4.4. apakSpunktu). Saistiba ar
lietoSanu ar epilepsiju slimojoSiem pacientiem ir zinots par krampjiem/epilepsijas lekmi bez saistitas
hiponatriémijas (skatit 4.4. un 4.5. apakSpunktu).

Zino$ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&amam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iesp&jamam nev€lamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga,
LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana


http://www.zva.gov.lv/
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Par CitraFleet vai lidzigu natrija pikosulfata un magnija citrata kombinaciju pardozé$anas gadijumiem
nav zinots. Tomer iedarbibas veidu dél paredzams, ka CitraFleet pardoz&sana izraisitu parlieku caureju
ar dehidrataciju un elektrolitu zudumu. Dehidratacija var izraisit arT ortostatisku hipotensiju un galvas
reiboni. Dehidratacija un elektrolitu disbalanss janovers, lietojot Skidrumu un elektrolitus péc
nepiecieSamibas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: natrija pikosulfats, kombinacijas, ATK kods: AO6A B5S.

CitraFleet aktivas sastavdalas ir natrija pikosulfats (stimul&jos$s caureju veicinosSs Iidzeklis, kas
darbojas lokali resnaja zarna) un magnija citrats, kas, aizturot mitrumu resnaja zarna, darbojas ka
osmotisks caurejas lidzeklis. Iedarbiba ir specigs “iztiro$s” efekts apvienojuma ar peristaltikas
stimulaciju, lai iztiritu zarnu traktu pirms radiografijas, kolonoskopijas vai kirurgiskas iejauksanas.
Zales nav paredzgts lietot ka parastu caurejas Iidzekli.

Randomizéta, daudzcentru, vertétajam maskéta pétijuma picaugusajiem zarnu trakta iztirisanas pirms
kolonoskopijas, lietojot divus dazadus CitraFleet lietoSanas rezimus, tika salidzinata ar iztiriSanos pec
Klean-Prep (katra pacina satur 59 g polietilénglikola 3350, 5,685 g beziidens natrija sulfata, 1,685 g
natrija hidrog€nkarbonata, 1,465 g natrija hlorida un 0,7425 g kalija hlorida; tas saturs jaizSkidina
1litra udens) lietosanas. Terapijas grupas bija: vélu ieprieksgja diena - CitraFleet (2 pacinas ar
5 stundu starplaiku dienas pirms kolonoskopijas p&cpusdiena un vakara, n=229); v€lu ieprieksgja
diena - Klean-Prep (lietojot 4 pacinas dienas pirms kolonoskopijas p&cpusdiena un vakara, n=227);
procediiras dienas rita - CitraFleet (2 pacinas ar 3 stundu starplaiku rita pirms kolonoskopijas, n=56).
Zarnu trakta iztiriSanas tika verteta, lietojot kategorialo skalu (teicami, labi, vid&ji un slikti). Saskana
ar zinojumiem laba/teicama iztiriSanas konstatéta 68,1 % pacientu, lietojot CitraFleet velu iepriek$&ja
diena (bez statistiskam atSkiribam no Klean-Prep lietoSanas), savukart, nozimigi lielakai pacientu dalai
tika konstatgta laba/teicama iztiriSanas, lietojot CitraFleet procediiras dienas rita, salidzinot ar reZimu,
kad zales tika lietotas velu ieprieksgja diena (p<0,05). Pacienti abus CitraFleet lietosanas rezimus
novértgja ka ievérojami vieglak izpildamus salidzinajuma ar Klean-Prep lietoSanu (p<0,001). Visiem
rezZimiem bija laba panesamiba, nevélamas blakusparadibas bija tikai 2,2 % pacientu, kam bija
noziméts rezims, kura velu ieprieks€ja diena bija jalieto CitraFleet. Bitiskas nev€lamas zalu
blakusparadibas nav bijusas.

Randomizéta, daudzcentru, vertétajam maskéta petijuma picaugusajiem zarnu trakta iztiriSanas pirms
kolonoskopijas tika salidzinata, lietojot divus atSkirigus CitraFleet lietoSanas rezimus: dalitu devu
rezims (1 pacina dienas pirms kolonoskopijas vakara un otra pacina rita pirms kolonoskopijas, n=159);
rezims, kura zales lietojamas agri ieprieksgja diena (1 pacina pirms 08.00 diena pirms kolonoskopijas
un otra pacina 6—8 stundas velak, n=156). Zarnu trakta iztiriSanas tika vertgta, lietojot kategorialo
skalu (teicami, labi, vidgji un slikti). Nozimigi lielakai pacientu dalai, kam bija noziméts dalitas devas
rezims, tikai konstatéta laba/teicama iztukSoSanas (79,9 %, salidzinot ar 30,8 %, lietojot agri
ieprieksgja diena, p<0,0001). Vairak neka 93 % pacientu abas grupas reZimus noverteja ka lietoSanai
“vieglus” vai “loti vieglus”. Abiem rezimiem bija laba panesamiba, nevélamas blakusparadibas bija
1,9 % pacientu dalitas devas grupa un 2,5 % pacientu grupa, kura zales lietoja agri ieprieks€ja diena.
Salidzinajuma ar grupu, kura zales bija jalieto agri ieprieksgja diena, vairak dalitas devas grupas
pacientu zinoja par sliktu diisu (23,3 %, salidzinot ar 13,5%) un vispargju fizisku diskomfortu (29,6 %,
saltdzinot ar 17,3%), savukart, vairak pacientu grupa, kura zales bija jalieto agri iepricks$€ja diena,
zinoja par izsalkumu (46,2 %, salidzinot ar 32,1 % dalitas devas grupa). Biitisku nevélamo zalu
blakusparadibu nebija. Kopuma elektrolitu Iimenu un citu laboratorisko raditaju izmainas abas grupas
bija nelielas.

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas



SASKANOTS ZVA 30-01-2024

Abas aktivas vielas aktivi iedarbojas lokali resnaja zarna, un ne viena, ne otra neuzsiicas
konstatéjamos daudzumos.

Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem ir iesp&jama magnija akumulacija plazma.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Prenatalas attistibas petijumos zurkam un trusiem pec natrija pikosulfata peroralas lietoSanas deva lidz
100 mg/kg diennakti nekads tegatogénais potencials netika konstatéts, bet embriotoksicitate $aja devas
limeni nové&rota abam sugam. Zurkam devas 10 mg/kg grusnibas (auglu attistibas) v€linaja perioda un
zidiSanas perioda samazinaja pecnacgju kermena masu un izdzivoSanu. Perorali lietotas natrija
pikosulfata devas lidz 100 mg/kg neietekméja tevinu un matisu fertilitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kalija hidrogénkarbonats.

Saharina natrija sals.

Citronu aromatizetajs (citronu aromatizetajs, maltodekstrins, tokoferols E307).

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

Neatvertas pacinas: 3 gadi.

vvvvvv

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Pulveris iekskigi lietojama skiduma pagatavosanai tiek piegadats doz&jamu vienibu pacinas. Pacinas ir
iepakotas kartona karbinas pa 2, 50, 50 (25x2), 100, 100 (50x2), 200, 200 (100x2), 500, 500 (250x2),
1000 pacinam vai 50 un 50 (25x2) pacinam (iepakojums slimnicam). Pacinas satur balta pulvera
kristalus, 15,08 g viena deva. Pacina ir komplekss, kuru veido poliestera slanis, aluminija starpslanis
un ieksgjais polietiléna slanis.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai

......

Izskidinat vienas pacinas saturu tas€ (apméram 150 ml) tdens. Maisit 2—3 minites. Ja Skidums
maisiSanas laika sakarst, pagaidit 1idz tas atdziest pirms visa $kiduma izdzer$anas. Tiklidz $kidums ir
gatavs, nekavgjoties izdzert. Skidums izskatisies dulkains.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Casen Recordati, S.L.



SASKANOTS ZVA 30-01-2024
Autovia de Logrofio Km 13,300
50180 Utebo - Zaragoza
Spanija
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