KULLANMA TALIMATI

CITRAFLEET 0,01 g/ 3,50 g/ 10,97 g Oral Cozelti Hazirlamak icin Toz Iceren Sase

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir sase 0,01 g sodyum pikosiilfat, 3,5 g hafif magnezyum oksit ve 10,97 g
susuz sitrik asit igerir.
Yardimci maddeler: Potasyum hidrojen karbonat, sakarin sodyum, limon esansi (limon

aromasi, maltodekstrin, tokoferol E307)

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CITRAFLEET® nedir ve ne icin kullanilir?

2. CITRAFLEET®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CITRAFLEET® nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CITRAFLEET® in saklanmast
Bashklar yer almaktadr.
1. CITRAFLEET® nedir ve ne i¢in kullanilir?

CITRAFLEET limon kokulu ve limon tadinda, suyla karistirilarak kullanilan beyaz renkli bir

tozdur.



CITRAFLEET, her bir kutuda 15,08 g agirliginda iki poset (sase) iceren ambalajlar halinde
sunulmaktadir.

CITRAFLEET kolonoskopi (kalin bagirsagin optik bir alet ile incelenmesi) ya da X-ray
(radyolojik) incelemesi gibi temiz bagirsak gerektiren her tiirlii tanisal islemden once bagirsak
temizligi i¢in kullanilmaktadir.

CITRAFLEET igeriginde iki tip laksatif bulunmaktadir. Sase icerigi suda ¢doziilerek
icildiginde bagirsagr bosaltir ve temizler. Bagirsaklarin bosaltilmasi ve temizlenmesi,
doktorunuzun bu bolgede yapilacak tetkikler ve tedaviler Oncesinde, bdlgeyi rahat

inceleyebilmesi agisindan 6nemlidir.

CITRAFLEET 18 yas ve lizeri yetiskinlerde (yasl hastalar dahil) kullanilir.

2. CITRAFLEET®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CITRAFLEET®i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Sodyum pikosiilfat, magnezyum oksit, sitrik asit ya da CITRAFLEET igerigindeki
herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa,

e Konjestif kalp yetmezliginiz (kalbin viicuda diizgiin bir sekilde kan pompalayamadigi
durumlar) varsa

e Qastrik retansiyon (midenin bosalmasi ile ilgili sorunlar) rahatsizliginiz varsa

e Mide iilseriniz varsa

e Bagirsakta tikaniklik veya normal bagirsak hareketlerinde yetersizlik (ileus) varsa

e Bagirsak duvarinizda hasar (toksik kolit) varsa

e Kalin bagirsaginizda sisme (toksik megakolon) varsa

e Yakin zamanda bulant1 ve kusma sikayetleriniz olduysa

e Viicudunuz susuz kaldiysa (siddetli dehidrasyon)

e Karn bolgesinde sivi toplanmasindan dolayi sislik olustuysa (asit ad1 verilen durum)

e Yakin zamanda karin bolgesinde herhangi bir operasyon gecirdiyseniz (apandisit gibi)

e Bagirsaklarinizda yirtilma (perforasyon) ya da tikanma varsa

e Aktif inflamasyonlu bagirsak hastaliginiz varsa (6rnegin Crohn’s hastalig1 veya iilseratif
kolit)

e Kas hasar1 ve hasarli kas igeriginin kana karismasi ile olusan rabdomiyoliz adinda

rahatsizliginiz varsa



e Siddetli bobrek rahatsizliginiz varsa ve doktorunuz kanmizda magnezyum seviyelerinin
cok yiiksek oldugunu sdylemisse

CITRAFLEET kullanilmamalidir.

CITRAFLEET®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Yakin zamanda bagirsak ameliyati gecirdiyseniz

e Bobrek ya da kalp problemleriniz varsa

e Viicudunuzda siv1 ve/veya elektrolit (sodyum veya potasyum) degerlerinde dengesizlik
varsa; ya da viicuttaki sivi elektrolit dengenizi etkileyebilecek ilaglar (or. diiiretikler,
kortikosteroidler veya lityum gibi) kullaniyorsaniz

e Epilepsi (sara) hastaliginiz varsa ya da ge¢cmiste atak gegirdiyseniz

¢ Kan basinciniz normalden diisiikse (hipotansiyon)

e Viicudunuz hafif-orta derecede susuz kaldiysa

e Yasl bir hastaysaniz veya fiziksel olarak zayif hissediyorsaniz

e Kanmizda sodyum (hiponatremi) veya potasyum (hipokalemi) degerleriniz diistikse

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

CITRAFLEET®in yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi

Size uygulanacak tetkikten Onceki giinden itibaren kati besinleri igermeyen 6zel bir diyete
uyulmalidir. CITRAFLEET sageleri almaya basladiktan sonra, tetkik islemi bitene kadar
herhangi bir kati besin tiiketilmemelidir.

Her zaman doktorunuzun size beslenme ile ilgili sdyledigi talimatlara uyunuz. Herhangi bir

sorunuz oldugunda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz
CITRAFLEET kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme:



Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Eger bebeginizi emziriyorsaniz CITRAFLEET kullanmadan o6nce doktorunuza veya

eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
CITRAFLEET kullandiktan sonra bag donmesi ve yorgunluk hissediyorsaniz, ara¢ ve makine

kullanmamalisiniz.

CITRAFLEET®in iceriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirtin her sagesinde 0,00656 g sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

CITRAFLEET her sasesinde 5 mmol (195 mg) potasyum icermektedir. Bu durum bdbrek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in

g0z oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

CITRAFLEET diger ilaglar ile birlikte kullanildiginda etkilesim gdsterebilir. Asagida yer alan

receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz:

e Oral kontraseptiflerin (dogum kontrolii i¢in agizdan kullanilan ilaglar) etkisi azalabilir

e Diyabet ilaglarinin veya epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan ilaglarin etkisi azalabilir

e Antibiyotik ilaglarin etkisi azalabilir

e Diger laksatifler (bugday kepegi dahil)

e Viicutta su tutulumunun kontrolii i¢in kullanilan diiiretik ilaclar (6r. furosemid gibi)

e Artrit, astim, alerji, dermatit, inflamatuar bagirsak hastaliklarinin tedavisinde kullanilan
kortikosteroid ilaglar (6r. prednizon)

o Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan digoksin

e Agrinin tedavisinde kullanilan, steroid yapida olmayan aspirin, ibuprofen gibi NSAI (non-
steroidal antiinflamatuar) ilaglar

e Depresyon ve anksiyete tedavisinde kullanilan imipramin ve amitriptilin gibi trisiklik
antidepresanlar ile fluoksetin, paroksetin ve sitalopram gibi selektif serotonin gerialim

inhibitori (SSRI) ilaglar



e Sizofreni tedavisinde kullanilan haloperidol, klozapin ve risperidon gibi antipsikotik
ilaglar

e Manik depresyon (bipolar depresyon) tedavisinde kullanilan lityum

e Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan karbamazepin

e Romatoid artrit ve bagka diger durumlarin tedavisinde kullanilan pensilamin

e Levotiroksin igeren ilaglarin (tiroid hastaliklarimin tedavisinde kullanilan) magnezyum
iceren diger ilaclar ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat
ara verilerek alinmas1 gerekmektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CITRAFLEET® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

CITRAFLEET’i doktorunuz veya eczacimizin size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisarak kontrol ediniz. Eger bagirsaklariniz tam
olarak temizlenmediyse, hastanede size uygulanacak prosediir tekrarlanabilir.

CITRAFLEET dozunu uyguladiktan sonra, bagirsak hareketlerinin sikliginda artis ve ishal
meydana gelecektir, hazirlikli olmalisiniz. Bu durum normal olup, ilacin etki ettigini
gostermektedir. Ilacin kullanilmasindan sonra, bagirsak hareketleri bitinceye kadar liitfen
tuvalet yakinlarinda bulununuz.

Size hastanede uygulanmasi planlanan tetkikten onceki giinden itibaren, kati besinleri
icermeyen Ozel bir diyete uyulmas: dnemlidir. CITRAFLEET saseleri almaya basladiktan
sonra, tetkik islemi bitene kadar herhangi bir kati1 besin tiiketilmemelidir.

Her zaman doktorunuzun size beslenme ile ilgili soyledigi talimatlara uyunuz. Herhangi bir

sorunuz oldugunda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuz aksini sdylemedik¢e 24 saat igerisinde tavsiye edilen dozdan fazlasim

almamalisiniz.

Tedavi plani:
CITRAFLEET ambalaj1 igerisinde 2 adet sase yer almakta olup her bir sase 1 yetiskin dozu

icermektedir.

Tedavi asagidaki iki yoldan biriyle uygulanabilir:



- 1. sase ilgili tetkikten dnceki aksam ve 2. sase tetkikin gerceklestirilecegi sabah uygulanir.
- Her iki sase de ilgili tetkikten 6nceki giin 6gleden sonra ve aksam olmak {izere uygulanir.

Bu secenek, tetkikin sabah erken saatlerde olacagi durumlarda daha uygundur.

Iki sasenin uygulama siireleri arasinda en az 5 saat olmalidir.

Her bir sage icerigi kullanilmadan hemen Once bir bardak (yaklasik 150 mL) suda ¢oziiniir.
Olusan c¢ozeltinin i¢ilmesini takiben hemen sivi tiiketerek CITRAFLEET’in daha fazla
seyreltilmesi engellenmelidir.

Her bir sagenin uygulanmasinin ardindan 10 dakika bekledikten sonra, toplam 1,5 - 2 litre
berrak siviy1 (berrak sivilar; yogun olmayan g¢orbalar, bitki ¢aylari, siyah ¢ay veya kahve,
yogun olmayan meyve sulari1 gibi sivilardir), saatte 250 mL (su bardagi) ile 400 mL (biiytik

bir su bardag1) arasinda tiiketin.

Stvi kaybinin (dehidrasyon) oOnlenmesi i¢in berrak ¢orbalar ve/veya dengeli elektrolit

cozeltilerinin tiikketilmesi dnerilmekle birlikte; suyun tek bagina uygulanmasi 6nerilmez.

Ikinci saseyi igtikten ve 1,5 — 2 litre stviyr yukarida belirtildigi sekilde tiikettikten sonra; size
uygulanacak tetkik isleminden en az 2 saat dncesine kadar herhangi bir sey yemeyin ve

icmeyin. Doktorunuzun size sdylemis oldugu talimatlara mutlaka uyun.

Uygulama yolu ve metodu:

18 vas ve tizeri yetiskinler (yash hastalar dahil):

1. Adim: 1 adet sasgenin icerigi, 1 bardak suya (yaklasik 150 mL) karigtirilir
2. Adim: 2 — 3 dakika boyunca karistirilir. Cozelti karistirildik¢a 1sinabilir; boyle bir durumda
icilmeden 6nce sogumasi beklenmelidir. Cozelti hazir oldugunda vakit kaybetmeden tamami

icilmelidir. Olusan ¢6zelti bulanik goriiniimdedir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda ve adolesanlarda kullanim

18 yas alt1 ¢ocuklarda kullanim1 yoktur.
Yashlarda kullanim

Ozel bir kullanim durumu bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:



Bobrek yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezliginde plazmada magnezyum birikmesi meydana gelebilir. Bu gibi
durumlarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalar iizerine veri bulunmamaktadir.

Eger CITRAFLEET in etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CITRAFLEET® kullandiysaniz:
CITRAFLEET ’ten kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

CITRAFLEET®i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CITRAFLEET® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
CITRAFLEET tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olugmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim diger ilaglar gibi, CITRAFLEET in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CITRAFLEET kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e C(Ciddi alerjik reaksiyon (6rn.Anafilaksi (viicudun alerji olusturan maddelere karsi
verdigi ¢ok siddetli yanit, ani asir1 duyarlilik), nefes almada giicliik,agiz ve bogazin
sismesi, kasinti1, dokiintii, kizariklik)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CITRAFLEET e kars1 alerjiniz var demektir acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir



Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

CITRAFLEET’in bilinen yan etkileri asagida tanimlanmistir ve olusma sikligina gore

listelenmistir:

Cok yaygin

Karm agrisi

Yaygin

Karinda siskinlik, gerginlik
Susama hissi

Aniiste rahatsizlik hissi, agr1
Yorgunluk

Uyku bozukluklar1

Bas agris1

Agi1z kurulugu

Bulanti

Yaygin olmayan

Bas donmesi
Kusma

Fekal inkontinans (bagirsak hareketlerinin kontrol edilememesi)

Bilinmiyor

Anafilaksi (viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi ¢ok siddetli yanit, ani asir1
duyarlilik) veya hipersensitivite (asir1 duyarlilik) gibi ¢ok siddetli alerjik reaksiyonlar.
Eger, nefes almada giicliik, yiizde kizariklik gibi siddetli bir alerjik reaksiyon gecirdiginizi
diigiindiiren herhangi bir belirti goriirseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz.

Hiponatremi (sodyum kan seviyelerinde diislis), epilepsi (sara), konviilsiyonlar
(kasilmalar, ataklar), ortostatik hipotansiyon (ayaga kalktiginizda bas donmesi ve denge
kayb1 hissetmenize neden olan diisiik kan basinci), zihin karigiklig1 hissi, kurdesen, kasinti

ve purpuray1 (cilt icinde kanama) da kapsayan dokiintiiler.



e Flatulans (gaz) ve agr
e Bu ilag sizde ishale benzer bagirsak hareketleri olusturmasi igin recete edilmistir. Ancak
ilact kullandiktan sonra bagirsak hareketleriniz sizi oldukg¢a rahatsiz ediyorsa veya

endiselendiriyorsa doktorunuzla temasa geginiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CITRAFLEET®in saklanmasi

CITRAFLEET c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

CITRAFLEET ambalajn tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CITRAFLEET'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Recordati flag¢ San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli / TEKIRDAG

Tel: 0282 999 16 00

Uretim Yeri:

Berko Ilag ve Kimya San. A.S
Adil Mah. Yoriikler Sok. No:2
Sultanbeyli / ISTANBUL

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmustir.



