Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym je zyku.

CitraFleet, (0,01 g + 3,50 g + 10,97 g)/saszetke, proszek do sporzadzania roztworu doustne go
(sodu pikosiarczan + magnezu tlenek lekki + kwas cytrynowy)

Nale zy uwaznie zapoznaé sie z tre$cig ulotki przed zastosowaniem le ku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie

lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spls tres$ci ulotki

Co to jest lek CitraFleet i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku CitraFleet
Jak przyjmowa¢ lek CitraFleet

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek CitraFleet

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jestlek CitraFleet i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek CitraFleet jest przyjmowany w celu oczyszczenia jelit i okreznicy przed badaniami
wymagajacymi czystych jelit, takimi jak kolonoskopia (procedura obrazowania jelita z
wykorzystaniem dhugiego, elastycznego instrumentu, ktéry lekarz wprowadza przez odbyt pacjenta)
lub obrazowanie radiologiczne. Lek CitraFleet ma posta¢ proszku o cytrynowym zapachu i smaku.
Proszek ten zawiera dwie substancje przeczyszczajace zmieszane w kazdej saszetce. Po rozpuszczeniu
w wodzie i wypiciu, $rodki te spowoduja oczyszczenie jelit. Wazne jest, aby jelita pacjenta byly puste
i czyste tak, by lekarz mial wyrazny obraz w trakcie badania.

Lek CitraFleet jest wskazany do stosowania u osob dorostych w wieku 18 lat i powyzej (w tym u osob
w podesztym wieku).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku CitraFleet

Kiedy nie przyjmowa¢ leku CitraFleet:
jesli pacjent ma uczulenie na sodu pikosiarczan, magnezu tlenek, kwas cytrynowy lub
ktorykolwiek z pozostalych skladnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesh u pacjenta wystepuje zastoinowa nie wydolno$ ¢ serca (serce nie jest w stanie pompowac
krwi do calego organizmu);

- jesli u pacjenta wystepuje op6znione oproznianie zoladka (Zzoladek nie oproznia sie
prawidlowo);

- jesli u pacjenta wystepuja wrzody Zoladka lub dwunastnicy;

- jeslhi u pacjenta wystepuje niedroznos ¢ jelit lub zaburze nia wyproézniania;

- jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza o uszkodze niu § ciany jelita (nazywanym
rowniez toksycznym zapaleniem okreznicy);

- jesli u pacjenta wystepuje rozdecie jelita grube go (nazywane rowniez porazeniem okreznicy);

- jesli u pacjenta wystepowaly ostatnio nudnos ci lub wymioty;

- jesli pacjent odczuwa silne pragnienie lub moze by¢ powaznie odwodniony;
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- jeslhi pacjent zostat poinformowany przez lekarza o wystapieniu obrzeku w obrebie jamy
brzusznej w zwigzku z gromadzeniem si¢ plynow (nazywanym wodobrzuszem);

- jesli pacjent prze chodzil os tatnio zabie gi chirurgiczne w obrebie jamy brzusznej, np. z
powodu zapalenia wyrostka robaczkowego;

- jesli u pacjenta moglo doj$¢ do perforacji/uszkodze nia lub nie droznos ci jelit;

- jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza o czynnej, zapalnej chorobie jelit (takiej jak
choroba Le$niowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie okr¢znicy);

- 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 schorzenia nerek lub lekarz stwierdzit zbyt duze stezenie
magnezu we krwi (hipe rmagneze mia).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku CitraFleet nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli:

- U pacjenta niedawno prze prowadzono zabieg chirurgiczny jelit;

- u pacjenta wystepuja choroby nerek lub serca;

- u pacjenta wystepuja zaburzenia rownowagi wodno-e lektrolitowe j (sodu lub potasu) lub
pacjent przyjmuje leki, ktore moga wplywaé na rownowage wodno-elektrolitowa (sodu lub
potasu), takie jak diuretyki, kortykosteroidy lub lit;

- u pacjenta stwierdzono padaczke lub drgawki w wywiadzie;

- u pacjenta wystepuje niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie);

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

- pacjent jest w podesztym wieku lub jest staby fizycznie;

- u pacjenta kiedykolwiek wystepowato male stezenie sodu lub potasu we krwi (hiponatremia
lub hipokaliemia);

- u pacjenta po leczeniu lekiem CitraFleet wystapi silny Iub uporczywy bdl brzucha i (lub)
krwawienie z odbytu, nalezy powiadomi¢ lekarza. Wynika to z faktu, ze lek CitraFleet byt w
rzadkich przypadkach zwigzany z zapaleniem jelit (zapalenie jelita grubego).

Pacjent powinien przygotowac si¢ na wystapienie czgstych, luznych stolcéw po przyjeciu dawki leku
CitraFleet. Nalezy przyjmowaé duze ilosci klarownych plynéw (patrz punkt 3) w celu uzupehienia
utraconych plynow isoli. W innym przypadku, moze doj$¢ do odwodnienia iniskiego ci$nienia krwi,
co moze spowodowac¢ omdlenie pacjenta.

Lek CitraFleetainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne przyjmowanie leku CitraFleet z innymi lekami moze wplywaé na ich dziatanie. Inne leki

moga rowniez wplywac na dzialanie leku CitraFleet. Jesli pacjent przyjmuje leki nalezace do

ktorejkolwiek wymienionej ponizej grupy, lekarz moze zdecydowac 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 zapyta¢ jak nalezy poste powac:

- doustne Srodki antykoncepcyjne, poniewaz ich dziatanie moze by¢ ostabione;

- leki stosowane w cukrzycy lub w leczeniu padaczki (drgawki), poniewaz ich dzialanie moze
by¢ oslabione;

- antybiotyki, poniewaz ich dzialanie moze by¢ ostabione;

- inne $rodki prze czyszczajace, w tym otrgby;

- diuretyki, takie jak furosemid (leki moczopgdne);

- kortykosteroidy takie jak prednizon stosowane w chorobach takich jak zapalenie stawow,
astma, katar sienny, zapalenie skory oraz zapalna choroba jelit;

- digoksyna, stosowana w leczeniu niewydolno$ci serca;

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) takie jak kwas acetylosalicylowy i ibuprofen,
stosowane w leczeniu bolu i stanow zapalnych;
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- trojcykliczne leKi prze ciwdepresyjne takie jak imipramina i amitryptylina oraz selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRIs), takie jak fluoksetyna, paroksetyna i
citalopram stosowane w leczeniu depres;ji i lgku;

- leki przeciwpsychotyczne takie jak haloperidol, klozapina i risperidon stosowane w leczeniu
schizofrenii;

- lit stosowany w leczeniu psychozy maniakalno-depresyjnej (choroba dwubiegunowa);

- karbamaze pina stosowana w leczeniu padaczki;

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

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

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Jezeli po przyjeciu leku CitraFleet pacjent zaczyna odczuwaé zmeczenie lub zawroty glowy, nie
powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek CitraFleetzawiera potas isod
Lek CitraFleet zawiera 5 mmol (albo 195 mg) potasu na saszetke, co nalezy wzig¢ pod uwage u
pacjentdw ze zmniejszona czynnoscig nerek i u pacjentow kontrolujgcych zawarto$¢ potasu w diecie.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na saszetke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢é lek CitraFleet

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

Pacjent powinie n przygotowacé si¢ na wystapienie czestych, luznych stolcéw w dowolnym
momencie po przyje ciu dawki leku CitraFleet. Jest to normalne i dowodzi, ze lek dziata. Pacjent
powinien si¢ upewni¢, ze ma dostep do toalety azdo czasu ustgpienia wyproznien.

Wazne jest, aby w dniu poprzedzajacym badanie przestrzega¢ specjalnej diety (ubogoresztkowej). Od
momentu rozpoczgcia przyjmowania leku do czasu wykonania badania nie nalezy przyjmowaé
zadnych pokarmow statych. Nalezy zawsze postepowaé zgodnie z zale ceniami le karza dotyczacymi
diety. W przypadku pytan nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, pacjent w czasie 24 godzin nie powinien przyjmowac dawki wiekszej
niz zalecana.

Plan leczenia
Pacjent powinien otrzyma¢ dwie saszetki leku CitraFleet. Kazda saszetka zawiera pojedyncza dawke
przeznaczong dla osoby doroste;.

Leczenie nalezy przeprowadzi¢ stosujac jeden z ponizszych schematow:

- Jedna saszetka wieczorem w dniu poprzedzajacym wykonanie badania/zabiegu, druga saszetka
rano w dniu badania/zabiegu lub

- Jedna saszetka w godzinach popoludniowych, druga saszetka wieczorem w dniu
poprzedzajacym wykonanie badania/zabiegu. Ten schemat postepowania zalecany jest, gdy
wykonanie badania/zabiegu zaplanowane jest wczes$nie rano, lub

- Obie saszetki rano w dniu badania/zabiegu. Ten schemat postepowania jest odpowiedni tylko
jesli badanie/zabieg zaplanowane jest na popotudnie lub wieczor.
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W przypadku kazdego z wyzej wymienionych schematdw nalezy zachowaé co najmniej 5-godzinny
odstep pomiedzy zastosowaniem pierwszej i drugiej saszetki.

Zawarto$¢ saszetkinalezy rozpusci¢ w filizance wody. Bezposrednio po zazyciu leku nie nalezy
spozywaé plynow, aby nie rozciencza¢ dodatkowo produktu.

Po spozyciu kazdej saszetki nalezy odczekac ok. 10 minut, a nastepnie wypi¢ okolo 1,5-2 litréw
klarownych plynéw w ilosci okoto 250 ml (szklanka) do 400 ml w ciggu kazdej godziny. Aby
zapobiec odwodnieniu zalecane jest spozywanie klarownych zup i(lub) zbilansowanych napojow
elektrolitowych. Spozywanie czystej wody nie jest zalecane.

Po przyjeciu drugiej saszetki leku i wypiciu okoto 1,5-2 litréw plyndéw nie nalezy je$¢ ani pi¢ przez co
najmniej 2 godziny przed zabiegiem lub nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

ZALECENIA DOTYCZACE STOSOWANIA:

Doros$li (w tym osoby w podesztym wie ku) w wieku 18 lat i starsi.
Krok 1 - Wsypa¢ zawarto$¢ 1 saszetki do filizanki zimne;j wody (okoto 150 ml).

- Krok 2 - Miesza¢ przez 2-3 minuty. Jezeli zawarto$¢ rozgrzeje si¢ podczas mieszania, nalezy
odczeka¢ do momentu ochlodzenia przed wypiciem catego roztworu. Zawiesing nalezy wypic
natychmiast po przygotowaniu. Zawiesina bedzie mgtna.

Przyje cie wi¢kszej niz zale cana dawki leku CitraFleet
W przypadku przyjecia wi¢Kkszej niz zale cana dawki leku CitraFle et nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania nie pozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Znane objawy niepozadane wynikajace z przyjmowania leku CitraFleet zostaly opisane ponizej w
kolejnosci zgodnej z czgstoscia wystepowania:

Bardzo czesto (moga wystepowa¢ cze$ciejnizu 1 na 10 os 6b):
Bol brzucha.

Czesto (moga wystt;powac nie czc;scne] nizu 1 na 10 os6b):

Wzdgcia brzucha, uczucie pragnienia, uczucie dyskomfortu w okolicy odbytu oraz bol w okolicy
odbytu, zmgczenie (uczucie zmegczenia), zaburzenia snu, bol glowy, sucho$¢ w ustach, nudnosci
(mdlosci).

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czesciejnizu 1 na 100 oséb):
Zawroty glowy, wymioty, niezdolno$¢ do kontroli wyproznien (nietrzymanie kahu).

Inne objawy niepozadane, dla ktérych czesto$¢ wys tepowania nie jestznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych):
Reakcja anafilaktyczna lub nadwrazliwos¢, ktore sg ciezkimi objawami reakcji alergicznej. Jezeli

wystepujg problemy z oddychaniem, zaczerwienienie lub jakiekolwiek objawy wskazujgce na ciezka
reakcje alergiczna nalezy natychmiast udac¢ si¢ do szpitala.

Hiponatremia (matle stezenie sodu we krwi), hipokaliemia (mate st¢zenie potasu we krwi), padaczka,
drgawki, niedoci$nienie ortostatyczne (niskie ci$nienie krwi po wstaniu, co moze prowadzi¢ do
zawrotow glowy lub niestabilno$ci), stan splatania, wysypka w tym pokrzywka, §wiad (swedzenie)
oraz plamica (krwawienie podskdrne).

Wzdecia (wiatry) oraz bol.
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Lek jest przeznaczony do wywolywania regularnych, luznych stolcéw podobnie jak ma to miejsce
przy biegunce. Jednakze, jezeli po przyjeciu tego leku wyprdoznienia stajg si¢ klopotliwe lub stajg sie
niepokojace, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan nie pozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 (22) 49 21 301

faks: + 48 (22) 49 21 309

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

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzic wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek CitraFleet

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowaniai inne informacje

Co zawiera lek CitraFleet

- Substancjami czynnymi leku sa: sodu pikosiarczan 0,01 g (10,0 mg), magnezu tlenek lekki 3,50
g, kwas cytrynowy 10,97 g.

- Pozostale skladniki to: potasu wodorowgglan, sacharyna sodowa, aromat cytrynowy (aromat
cytrynowy, maltodekstryna, a-tokoferol (E 307)). Patrz punkt 2.

Jak wyglada lek CitraFleet i co zawie ra opakowanie

Lek CitraFleet jest to bialy, krystaliczny proszek do sporzadzania roztworu doustnego, dostepny w
opakowaniach zawierajacych 2, 50 lub 100 saszetek. Kazda saszetka zawiera pojedyncza dawke dla
osoby doroslej w ilosci 15,08 g.

W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informacji nalezy zwrécic¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Re publice Czeskiej, kraju eksportu:
Casen Recordati, S.L., Autovia de Logrono, km 13,300, 50180 Utebo - Saragossa, Hiszpania

Wytworca:
Casen Recordati, S.L., Autovia de Logrono, km 13,300, 50180 Utebo — Saragossa, Hiszpania

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0, ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 1.6dz
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Prze pakowano w: )
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 1.6dz

Nr pozwolenia w Republice Czeskiej, kraju eksportu: 61/403/13-C
Nr pozwolenia na import rownolegly: 150/25

Ten produkt le czniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Citrafleet: Chorwacja, Czechy, Dania, Norwegia, Slowenia

CitraFleet: Austria, Belgia, Bulgaria, Cypr, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry,
Islandia, Irlandia, Wiochy, Lotwa, Liechtenstein, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Polska,
Portugalia, Rumunia, Stowacja, Hiszpania, Szwecja, Zjednoczone Krolestwo (Irlandia Pomocna).

Data zatwie rdze nia ulotki: 29.04.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym)|
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