CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CitraFleet, (0,01 g + 3,50 g + 10,97 g)/butelke, roztwor doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda butelka (160 ml) zawiera nast¢pujace substancje czynne:

Sodu pikosiarczan 0,019
Magnezu tlenek, lekki 3,50 ¢
Kwas cytrynowy 10,97 ¢

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Kazda butelka zawiera 3,4 g sodu, 0,83 g sodu pirosiarczynu (E 223), 0,17 g metylu
parahydroksybenzoesanu sodowego (E 219), 0,066 g etanolu, 0,02 g propylu parahydroksybenzoesanu
sodowego (E 217) oraz 0,013 g glikolu propylenowego (E 1520).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor doustny.

Przezroczysty, bezbarwny lub lekko zottawy roztwoér o pH miedzy 6 a 7, o Smaku owocow granatu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Do stosowania w celu oczyszczenia jelita przed przeprowadzeniem jakichkolwiek badan lub zabiegow
diagnostycznych wymagajacych oczyszczonych jelit, np. kolonoskopii lub obrazowania
radiologicznego.

CitraFleet jest wskazany do stosowania u osob dorostych w wieku 18 lat i powyzej (W tym u oséb

w podesztym wieku).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli w wieku 18 lat i powyzej (w tym osoby w podesziym wieku):

Produkt leczniczy moze by¢ przyjmowany w jeden z nastepujacych sposobow:

o Zazwyczaj przyjmuje si¢ zawartos¢ jednej butelki wieczorem w dniu poprzedzajacym badanie
lub zabieg, a zawarto$¢ drugiej butelki rano w dniu badania lub zabiegu.

o Mozna przyjmowac zawarto$¢ jednej butelki po potudniu, a drugiej butelki wieczorem w dniu
poprzedzajacym badanie lub zabieg. Ten schemat jest bardziej odpowiedni, jesli badanie lub
zabieg ma si¢ odby¢ we wczesnych godzinach porannych.

o Mozna réwniez podawac¢ obie butelki rano w dniu badania lub zabiegu. Ten schemat
postepowania jest odpowiedni tylko jesli badanie lub zabieg zaplanowany jest na popotudnie
lub wieczor.
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Nalezy zachowac co najmniej 5-godzinny odstep pomiedzy przyjeciem zawarto$ci pierwszej i drugiej
butelki.

Sposob podawania

Droga podania: podanie doustne

W dniu poprzedzajacym badanie lub zabieg zaleca si¢ stosowanie specjalnej diety (zywno$¢ o matej
zawartosci btonnika) lub picie wytacznie klarownych ptynow. Od momentu rozpoczecia
przygotowania do badania lub zabiegu do czasu jego zakonczenia nie nalezy spozywa¢ pokarmow
statych.

Produktu leczniczego CitraFleet w postaci roztworu doustnego nie nalezy miesza¢ lub rozcienczac.
Jest on gotowy do wypicia bezposrednio z butelki. Po 10 minutach od przyjecia zawartosci kazde;j
butelki, nalezy wypi¢ okoto 1,5-2 litréw r6znych klarownych ptynow w ilosci okoto 250-400 ml na
godzine. Zaleca sig¢ picie klarownych zup i (lub) zbilansowanych napojow roztworow elektrolitowych.
Nie zaleca si¢ picia tylko czystej lub zdemineralizowanej wody.

Zgodnie z wymaganiami dotyczacymi znieczulenia, pacjent przed zabiegiem nie powinien je$¢ ani pic
(zwykle przez co najmniej 2 godziny).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1, zastoinowa niewydolnos¢ serca, ciezkie odwodnienie, hipermagnezemia, op6znione
oproznianie zotadka, choroba wrzodowa zotadka i jelit, toksyczne zapalenie okreznicy, toksyczne
porazenie okr¢znicy, niedrozno$¢ jelit, nudnosci i wymioty, wodobrzusze, ostre stany w obrebie jamy
brzusznej, wymagajace interwencji chirurgicznej, takie jak ostre zapalenie wyrostka robaczkowego
lub rozpoznana lub podejrzewana niedroznos¢ lub perforacja zotadka lub jelita.

Nie stosowac u pacjentow z rabdomiolizg, poniewaz produkty przeczyszczajace moga indukowac
rabdomiolize i tym samym, nasila¢ ten stan.

Nie stosowaé u pacjentow z czynng, zapalng choroba jelit, np. chorobg Lesniowskiego i Crohna lub
wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego.

U pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek moze dojs¢ do nagromadzenia magnezu
w osoczu. W takich przypadkach nalezy stosowa¢ inne produkty.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego CitraFleet jako érodka przeczyszczajacego do codziennego
uzycia.

U pacjentéw wrazliwych lub wyniszczonych, przyjmowanie produktu leczniczego CitraFleet

w rzadkich przypadkach moze by¢ przyczyng ciezkich i mogacych prowadzi¢ do $mierci zaburzen
rownowagi elektrolitowej lub zaburzenia czynnosci nerek. W zwiazku z tym, u pacjentow nalezacych
do tej grupy ryzyka, przed rozpoczeciem leczenia nalezy uwaznie oceni¢ stosunek korzysSci i ryzyka
wynikajacych ze stosowania produktu leczniczego CitraFleet.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é przepisujac produkt leczniczy CitraFleet pacjentowi

ze znanymi przeciwwskazaniami, ze zwroceniem szczegolnej uwagi na odpowiednie nawodnienie
I, W przypadku populacji szczegdlnego ryzyka (zdefiniowanej ponizej), na to, jak wazne jest
oznaczenie wyjSciowej wartosci stgzenia elektrolitow oraz ich wartosci po zakonczeniu podawania
produktu.

Szczegdlnej uwagi moga wymagac 0soby w podesztym wieku i wyniszczone, oraz pacjenci nalezacy
do grupy ryzyka wystapienia hipokaliemii lub hiponatremii.
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Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego CitraFleet u pacjentow

ze stwierdzonymi zaburzeniami réwnowagi wodnej i (lub) elektrolitowej, lub przyjmujacych produkty
lecznicze mogace wptywac na rownowage wodna i (lub) elektrolitowa, np. leki moczopedne,
kortykosteroidy, lit (patrz punkt 4.5).

Nalezy takze zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentdéw, u ktorych niedawno przeprowadzono zabiegi
chirurgiczne w obrgbie przewodu pokarmowego, u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek,
z fagodnym lub umiarkowanym odwodnieniem, niedocis$nieniem tetniczym lub chorobg serca.

Czas oczyszczenia jelit nie powinien przekracza¢ 24 godzin, poniewaz dtuzszy okres przygotowawczy
moze zwigkszac ryzyko wystapienia zaburzen rownowagi wodne;j i elektrolitowe;.

Biegunka wystepujaca w zwiazku z przeczyszczajacym dziataniem produktu leczniczego CitraFleet
moze skutkowaé utratg ptynow i elektrolitow, hipowolemig i niedoci$nieniem. Ponadto, odruch
wazowagalny moze zosta¢ wywolany przez bodzce z jamy brzusznej np. bol, ktéry moze prowadzié
do niskiego ci$nienia krwi i utraty przytomnosci. Wymagane jest odpowiednie spozycie klarownych
ptynow (patrz punkt 4.2).

CitraFleet moze wptywac¢ na wchianianie regularnie przyjmowanych doustnych produktow
leczniczych i powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznos$ci. Przyktadowo, zgltaszano
pojedyncze przypadki wystapienia drgawek u pacjentéw z kontrolowana padaczka, przyjmujacych
przeciwpadaczkowe produkty lecznicze (patrz punkty 4.5 i 4.8).

CitraFleet moze wywolywac aftoidalne owrzodzenia blony sluzowej okreznicy. Zgtaszano przypadki
ciezkiego zapalenia jelita grubego (w tym niedokrwiennego zapalenia jelita grubego) wymagajace
hospitalizacji. W zwigzku z tym takie rozpoznanie nalezy rozwazy¢ w przypadku silnego i (lub)
uporczywego bolu brzucha, z krwawieniem z odbytu lub bez, wystepujacych po podaniu produktu
CitraFleet.

Produkt leczniczy zawiera 3,4 g sodu na kazdg butelke, co stanowi okoto 173,6% zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0sob dorostych.

Produkt leczniczy zawiera sodu pirosiarczyn (E 223). Lek rzadko moze powodowa¢ ciezkie reakcje
nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Produkt leczniczy zawiera s6l sodowa p-hydroksybenzoesanu metylu (E 219) oraz
propylo-p-hydroksybenozoesanu sodu. Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje
typu p6znego).

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jako $rodek przeczyszczajacy, CitraFleet w postaci roztworu doustnego zwigksza szybko$¢ pasazu

w uktadzie pokarmowym. W zwigzku z tym, podczas leczenia moze wplywaé na wchtanianie innych
produktow leczniczych podawanych doustnie (np. lekow przeciwpadaczkowych, srodkoéw
antykoncepcyjnych, lekow przeciwcukrzycowych, antybiotykéw) (patrz punkt 4.4). Antybiotyki z
grupy tetracyklin i fluorochinolonéw oraz penicylaming nalezy podawac co najmniej 2 godziny przed
I nie wezesniej niz 6 godzin po podaniu produktu leczniczego CitraFleet, co ma na celu zapobieganie
ich chelatacji jonami magnezu.

Skuteczno$¢ produktu leczniczego CitraFleet w postaci roztworu doustnego jest zmniejszona podczas
stosowania §rodkow przeczyszczajacych zwigkszajacych objetos¢ mas katowych.
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Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentow otrzymujgcych leki, ktore moga wywotywacé hipokaliemie
(takich jak leki moczopedne lub kortykosteroidy, lub leki powodujace szczegdlnie wysokie ryzyko
wystgpienia hipokaliemii, tj. glikozydy nasercowe). Zaleca si¢ takze zachowanie ostroznosci

U pacjentow przyjmujacych produkt leczniczy CitraFleet w postaci roztworu doustnego jednoczesnie
z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), lub z produktami leczniczymi, ktore moga
indukowac¢ zespot nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (ang. Syndrome of
Inappropriate Antidiuretic Hormone Secretion, SIADH), np. trojcyklicznymi lekami
przeciwdepresyjnymi, selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny, lekami
przeciwpsychotycznymi i karbamazeping, poniewaz moga one zwigkszac ryzyko zatrzymania wody
i (lub) zaburzenia rownowagi elektrolitowej.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych klinicznych dotyczacych ekspozycji w czasie cigzy oraz toksycznego wpltywu na
reprodukcje produktu leczniczego CitaFleet w postaci roztworu doustnego. Z uwagi na
przeczyszczajace dziatanie pikosiarczanu, ze wzgledow bezpieczenstwa nalezy unikaé stosowania

produktu leczniczego CitraFleet w postaci roztworu doustnego w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego CitraFleet w postaci roztworu doustnego
u kobiet karmigcych dziecko piersia. Jednakze w zwigzku z wlasciwosciami farmakokinetycznymi
substancji czynnych, mozna rozwazy¢ stosowanie produktu leczniczego CitraFleet w postaci roztworu
doustnego u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy CitraFleet w postaci roztworu doustnego moze powodowaé zmeczenie lub zawroty
glowy, prawdopodobnie w wyniku odwodnienia, co moze mie¢ tagodny lub umiarkowany wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane w badaniach klinicznych, podczas ktorych podawano leki
ztozone zawierajace pikosiarczan sodu oraz cytrynian magnezu, byty zwiazane z bezposrednim
dziataniem na jelita (bol brzucha i nudnosci) i bylty konsekwencja biegunki i odwodnienia (zaburzenia
snu, sucho$¢ w jamie ustnej, pragnienie, bol glowy oraz zmgczenie).

Dziatania niepozadane podano ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA oraz
zalecanym nazewnictwem, w kolejnosci zgodnej z czgstoscig wystgpowania: bardzo czgsto (> 1/10);
czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100). Czg¢stos¢ zostata oszacowana

W oparciu o dane pochodzace z analizy badan klinicznych. Czesto$¢ wystgpowania dziatan
niepozadanych, ktore nie byly zgtaszane w czasie przeprowadzania badan klinicznych, okreslona
zostata, jako ,,czesto§¢ nieznana” (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja Bardzo czesto | Czesto (=100 Niezbyt czesto Czestos$¢ nieznana

ukladéw i (=1/10) do <1/10) (>1000 do (nie moze by¢

narzadow <1/100) okreslona na

MedDRA podstawie dostepnych
danych)

Zaburzenia Reakcje

ukladu rzekomoanafilaktyczne,

immunologicznego nadwrazliwo$é

Zaburzenia Hiponatremia;

metabolizmu i hipokaliemia
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odzywiania
Zaburzenia Zaburzenia snu
psychiczne
Zaburzenia Bol glowy Zawroty glowy | Padaczka, napady
ukladu toniczno -kloniczne
nerwowego (tzw. grand mal),
drgawki, stan splatania
Zaburzenia Niedociénienie
naczyniowe ortostatyczne
Zaburzenia Bol brzucha Suchos$¢ w Wymioty, Biegunka*, wzdecia
zoladka i jelit jamie ustnej, nietrzymanie
nudnosci, katu
rozdecie
brzucha,
uczucie
dyskomfortu
w okolicy
odbytu, bol
w okolicy
odbytu
Zaburzenia skory Wysypka (w tym
i tkanki rumien i wysypka
podskornej grudkowo-plamista),
pokrzywka, swiad,
plamica
Zaburzenia ogolne Pragnienie, Bol
i stany w miejscu uczucie
podania zmeczenia

* Biegunka jest podstawowym dziataniem klinicznym produktu leczniczego CitraFleet.

Zglaszano wystgpowanie hiponatremii z drgawkami lub bez drgawek (patrz punkt 4.4). U pacjentow
z padaczka zgtaszano wystepowanie drgawek i (lub) napadéw grand mal bez wspotistniejacej
hiponatremii (patrz punkty 4.4 oraz 4.5).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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.

49 Przedawkowanie

Nie zglaszano przypadkow przedawkowania produktu leczniczego CitraFleet w postaci roztworu
doustnego lub podobnych produktéw, zawierajacych pikosiarczan sodu i cytrynian magnezu.
Jednakze, ze wzgledu na mechanizm dziatania oczekuje si¢, ze przedawkowanie produktu leczniczego
CitraFleet w postaci roztworu doustnego powodowatoby biegunke o duzym nasileniu z odwodnieniem
1 utratg elektrolitow. Odwodnienie moze réwniez prowadzi¢ do niedocisnienia ortostatycznego oraz
zawrotow glowy. Odwodnienie oraz zaburzenia rownowagi elektrolitowej powinny by¢ w razie
koniecznosci korygowane poprzez podawanie ptynow lub elektrolitow.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: pikosiarczan sodu w polaczeniach, kod ATC: AO6A B58

Substancjami czynnymi produktu leczniczego CitraFleet w postaci roztworu doustnego sg
pikosiarczan sodu, srodek przeczyszczajacy dziatajagcy miejscowo w okreznicy oraz cytrynian
magnezu, ktory dziata poprzez wywotywanie biegunki osmotycznej, zatrzymujac wode w okreznicy.
Dziatanie to wywiera silny ,.efekt wyptukujacy” potaczony ze stymulacja ruchow perystaltycznych, co
ma na celu oczyszczenie jelita przed badaniem radiograficznym, kolonoskopia Iub zabiegami
chirurgicznymi. Nie nalezy stosowac¢ tego produktu jako srodka przeczyszczajacego do codziennego
uzycia.

W randomizowanym, wieloosrodkowym, zaslepionym dla personelu oceniajgcego badaniu z udziatem
dorostych, w celu oczyszczenia jelit przed kolonoskopig stosowano dwa rézne schematy podawania
produktu leczniczego CitraFleet. Te schematy byly porownywane z produktem leczniczym Klean-
Prep (kazda z saszetek zawierata 59 g glikolu polietylenowego 3350; 5,685 g bezwodnego siarczanu
sodu; 1,685 g dwuweglanu sodu; 1,465 g chlorku sodu oraz 0,7425 g chlorku potasu do rozpuszczenia
w 1 litrze wody). Grupy otrzymujace leczenie byly nastepujace: CitraFleet pozne podanie w dniu
poprzedzajacym badanie (2 saszetki w odstepie 5 godzin, po potudniu i wieczorem w dniu przed
kolonoskopia, Nn=229); Klean-Prep p6zne podanie w dniu poprzedzajacym badanie (4 saszetki podane
po potudniu i wieczorem dzien przed kolonoskopia, n=229); Klean-Prep p6zne podanie w dniu
poprzedzajacym (4 saszetki podawane po potudniu i wieczorem w dniu przed kolonoskopia, n=227);
CitraFleet podanie rano w dniu badania (2 saszetki, w odstgpie 3 godzin, rano, przed kolonoskopia,
n=56). Stopien oczyszczenia jelita oceniano za pomoca skali nominalnej (bardzo dobre, dobre,
dostateczne, stabe). Dobre lub bardzo dobre oczyszczenie jelita stwierdzono u 68,1% pacjentow,

u ktorych CitraFleet podano wg schematu: pdzno w dniu poprzedzajacym badanie (brak réznic
statystycznych w porownaniu do Klean-Prep), natomiast u istotnie wickszego odsetka pacjentow
stwierdzono dobre lub bardzo dobre oczyszczenie jelita przy stosowaniu preparatu CitraFleet

wg schematu: rano w dniu badania w poréwnaniu do osob stosujacych produkt leczniczy CitraFleet
wg schematu: p6zno w dniu poprzedzajacym badanie (p<0,05). Oba schematy przygotowania
produktem leczniczym CitraFleet pacjenci ocenili jako zdecydowanie tatwiejsze do przeprowadzenia
w cato$ci niz w przypadku produktu leczniczego Klean-Prep (p<0,001). Kazdy ze schematow byt
dobrze tolerowany, a dziatania niepozadane wystapity tylko u 2,2% pacjentow otrzymujacych
CitraFleet p6zno w dniu poprzedzajacym. Nie stwierdzono ciezkich dziatan niepozadanych.

W randomizowanym, wieloosrodkowym, zaslepionym dla personelu oceniajgcego badaniu z udziatem
dorostych, porownywano oczyszczenie jelita przed kolonoskopig, poréwnujac dwa rézne schematy
podawania produktu leczniczego CitraFleet: w dawce podzielonej (jedna saszetka wieczorem na dzien
przed kolonoskopia i druga saszetka rano przed kolonoskopia, n=159); wczes$nie w dniu
poprzedzajacym badanie (jedna saszetka przed godzing 8 rano w dniu poprzedzajgcym kolonoskopig,
druga saszetka 6-8 godzin p6zniej, n=156). Oczyszczenie jelita oceniano w skali nominalnej (bardzo
dobre, dobre, dostateczne i stabe). Stwierdzono istotnie wyzszy odsetek pacjentow z dobrym lub
bardzo dobrym oczyszczeniem jelita w grupie przygotowywanej dawka podzielong (79,9% vs. 30,8%
pacjentow przygotowywanych wczesnie w dniu poprzedzajgcym badanie; p<0,0001). Ponad 93%
pacjentéw z obu schematéw ocenito przygotowanie jako ,fatwe” lub ,,bardzo tatwe” do
przeprowadzenia. Oba schematy: w dawce podzielonej i wezesnie w dniu poprzedzajagcym badanie
byty dobrze tolerowane. U odpowiednio 1,9% oraz 2,5% pacjentow wystapity dziatania niepozadane.
W grupie otrzymujacej dawke podzielona, pacjenci czesciej skarzyli si¢ na nudnosci w poréwnaniu

z grupg pacjentow stosujacych schemat: wczesnie w dniu poprzedzajacym badanie (23,3% vs. 13,5%),
czesciej zgtaszali takze ogolny dyskomfort fizyczny (29,6% vs. 17,3%), natomiast wiekszy odsetek
0s0b w grupie otrzymujacej produkt leczniczy wezesnie w dniu poprzedzajacym badanie zgtaszat
uczucie glodu (46,2% vs. 32,1% pacjentow w grupie stosujacej produkt leczniczy w dawce
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podzielonej). Nie stwierdzono ciezkich dziatan niepozadanych. Ogodlnie, $rednia zmiana stezenia
elektrolitow i innych parametrow laboratoryjnych byta niewielka w obydwu grupach.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Obie substancje czynne dziataja miejscowo w obrebie okrgznicy i zadna z nich nie ulega wchtanianiu
w jakimkolwiek wykrywalnym stezeniu.

U pacjentow z ciezkim zaburzeniem czynno$ci nerek moze wystgpi¢ kumulacja magnezu w osoczu.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania dotyczace wptywu na rozwoj prenatalny przeprowadzone na szczurach i krolikach nie
wykazaly jakiegokolwiek potencjatu teratogennego po doustnym podaniu pikosiarczanu sodu w dawce
do 100 mg/kg/dobe. Jednakze, przy takiej dawce obserwowano dziatanie embriotoksyczne u obu
gatunkow. U szczurow, podawanie produktu w dawkach do 10 mg/kg mc. na dobe w okresie poznej
cigzy (rozwdj ptodowy) oraz w okresie laktacji, powodowato zmniejszenie masy ciata oraz spadek
przezywalno$ci potomstwa. Dla dawek doustnych pikosiarczanu sodu do 100 mg/kg mc. nie
obserwowano wplywu na ptodno$¢ samcow i samic.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas jabtkowy
Sodu pirosiarczyn (E 223)
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 219)
Propylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 217)
Sukraloza
Aromat maskujacy (modulator stodkos$ci)
Aromat owocow granatu (zawiera etanol i glikol propylenowy (E 1520))
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci
Nieotwarte butelki: 2 lata
6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Butelki sg pakowane w pudetka 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) butelki.
Butelki zawierajg pojedyncza dawke, wynoszaca 160 ml. Biate butelki wykonane z politereftalanu
etylenu (PET) z gwintowang nakr¢tka z polipropylenu (PP) w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy CitraFleet jest gotowy do wypicia bezposrednio z butelki. Nie trzeba go miesza¢ ani
rozcienczac.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Casen Recordati S.L.

Autovia de Logromno, Km 13,300

50180 Utebo - Zaragoza

Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27911

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.07.2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

30/10/2024
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