KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

CITRAFLEET 0,01 g/ 3,50 g/ 10,97 g Oral Cézelti Hazirlamak i¢in Toz igeren Sase

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Her bir sase:

Etkin madde:

Sodyum pikosiilfat 0,01g
Hafif magnezyum oksit 35 ¢
Susuz sitrik asit 10,97 g

Yardimci1 maddeler:
Potasyum hidrojen karbonat 0,5 ¢
Sakarin sodyum 0,059

Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Oral soliisyon hazirlamak igin toz igeren sase

Beyaz renkli, limon aromali toz

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapdétik endikasyonlar
CITRAFLEET,

Kolonoskopi ya da X-ray incelemesi gibi temiz bagirsak gerektiren her tiirlii tanisal islemden

once bagirsak temizligi i¢in endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi

18 yas ve lizeri yetigkinler (yasl hastalar dahil):
Tedavi asagida iki yoldan biri ile uygulanir:

e Genellikle, 1. Sase 1ilgili prosediirden oOnceki

gergeklestirilecegi sabah

veya

aksam ve 2. Sase prosediiriin



e Her iki sase de ilgili prosediirden dnceki 6gleden sonra ve aksam olmak iizere uygulanir.
Bu segenek, prosediiriin sabah erken saatlerde olacagi durumlarda daha uygundur.

Iki sagenin uygulama siireleri arasinda en az 5 saat olmalidir.

Uygulama sekli:

CITRAFLEET oral olarak uygulanir.

Ilgili prosediiriin uygulanacag giinden dnce, diisiik posali besinlerden olusan hafif dgiinlerin
veya berrak sivilarin tiiketilmesi Onerilir. Tedavi uygulamasinin baslangicindan prosediiriin
sonlanmasina kadar gecen siirede kati besinler tiikketilmemelidir.

Istenilen etkinin olusabilmesi icin ilacin osmolaritesinin saglanmasi gerekli oldugundan, her
bir sase igerigi kullanilmadan hemen 6nce bir bardak (yaklagik 150 mL) suda ¢6ziiniir. Olusan
¢ozelti bulanik goriiniimdedir. Cozelti 2-3 dakika boyunca karistirilir ve igilir. Eger ¢ozelti
1s1nirsa, i¢ilmesi i¢in uygun sicakliga gelmesi beklenir. Olusan ¢dzeltinin igilmesini takiben

hemen siv1 tiikketerek CITRAFLEET’in daha fazla seyreltilmesi engellenmelidir.

Her bir sulandirilmis sasenin uygulanmasindan 10 dakika sonra 1,5 — 2 litre (saatte ortalama
250 ila 400 mL arasinda) berrak sivi tiiketilmesi Onerilmektedir. Berrak gorbalar ve/veya
dengeli elektrolit ¢ozeltilerinin tiikketilmesi 6nerilmekle birlikte; su ya da demineralize suyun

tek basina uygulanmasi 6nerilmez.

Hastanin anestezi gerekliliklerini yerine getirmesi amaciyla ilgili prosediirden once (genellikle

en az 2 saat 6nce) a¢ olmas1 gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda plazmada magnezyum birikmesi meydana
gelebilir. Bu gibi durumlarda CITRAFLEET kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalar iizerine veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

CITRAFLEET 18 yas ve lizeri yetiskinlerde endikedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaglilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.



4.3. Kontrendikasyonlar

CITRAFLEET;

e Bu tibbi iiriliniin i¢eriginde yer alan aktif maddelere ya da herhangi bir yardimci maddeye
(Bkz. Boliim 6.1 yardimci maddeler listesi) hipersensitivite durumlarinda

e Konjestif kalp yetmezligi

e Siddetli dehidrasyon

e Hipermagnezemi

e Gastrik retansiyon

e Gastro-intestinal iilserasyon

e Toksik kolit

e Toksik megakolon

e lleus

e Bulanti, kusma

o Assit

e Akut abdominal cerrahi durumlarda (6r. akut apandisit, bilinen/siiphe edilen gastro-
intestinal obstriiksiyon veya perforasyon)

e Laksatifler rabdomiyolizi indiikleyip hastalig1 siddetlendirebileceginden, rabdomiyolizi
olan hastalarda

e Aktif inflamatuar barsak hastalig1 (or. iilseratif kolit, Crohn hastaligi, vs.) olan hastalarda

e Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda plazmada magnezyum birikmesi meydana

gelebilir. Bu gibi durumlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

CITRAFLEET rutin laksatif olarak kullanilmamalidir.

CITRAFLEET hassas ve gii¢siiz yash hastalarda ¢ok nadir de olsa siddetli ve oliimciil
elektrolit bozukluklarina neden olabilir. CITRAFLEET’in risk-yarar oranit bu risk grubu
izerinde tedaviye baslamadan 6nce dikkatlice degerlendirilmesi gerekir.

CITRAFLEET, bilinen kontrendikasyonlar ile ilgili herhangi bir hastaya regete edilirken 6zel
onem gosterilmelidir. Ilac1 kullanirken yeterli hidrasyonun ve asagida belirtilen risk grubunda
yer alan hastalarin baslangicta ve tedavi sonrasindaki elektrolit seviyelerinin elde

edinilmesinin 6nemi vurgulanmalidir.



Yasli, glicten diismiis hastalar ve hipokalemisi veya hiponatremi riski olan hastalarda
CITRAFLEET kullanimi1 6zel dikkat gerektirir.

CITRAFLEET bilinen su ve/veya elektrolit denge bozuklugu olan veya su ve/veya elektrolit
dengesini etkileyebilen ilag¢ (Or. diiiretikler, kortikosteroidler, lityum gibi Bkz. Boliim 4.5)
kullanan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Ayrica yakin zamanda gastro-intestinal ameliyat gecirmis, bobrek yetmezligi, hafif-orta
dereceli dehidrasyonu, hipotansiyonu veya kalp rahatsizligi olan hastalarda da dikkatli
kullanilmalidar.

Bagirsak temizligi periyodu 24 saati gegmemelidir ¢linkii daha uzun hazirlik siireleri su ve
elektrolit dengesizligi riskini arttirmaktadir.

CITRAFLEET, hastanin oral yolla diizenli olarak kullandig1 bazi regeteli ilaglarin emilimini
degistirebilir. Ornegin kontrol altinda epilepsisi olan ve antiepileptik ila¢ alan hastalarda izole

nobet raporlar bildirilmistir (Bkz. B6liim 4.5 ve 4.8). Dolayisiyla dikkatli kullanilmalidir.

Bu tibbi iirlin her sagesinde 5 mmol (195 mg) potasyum igermektedir. Bu durum bobrek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in

g0z oniinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi iiriin her sagesinde 0,00656 g sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in goz oniinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

CITRAFLEET bir purgatif olarak gastro-intestinal gegis hizini arttirir. Dolayisiyla oral olarak
uygulanan diger ilaglarin emilimi (6r. antiepileptikler, kontraseptifler, anti-diyabetikler,
antibiyotikler gibi) tedavi siiresince degisebilir (Bkz. Boliim 4.4). Tetrasiklin ve florokinolon
antibiyotikler ve pensilamin, magnezyum ile selasyonun 6nlenmesi amaciyla CITRAFLEET
alimmadan en az 2 saat 6nce ve CITRAFLEET alindiktan en az 6 saat sonra uygulanmalidir.

CITRAFLEET etkinligi bulk-olusturan laksatifler ile azalmaktadir.

Hipokalemiye neden olabilen ilaglart (6r. diiiretikler, Kkortikosteroidler veya kardiyak
glikozitler gibi hipokaleminin 6zel bir risk olusturdugu ilaglar) halihazirda kullanan hastalara

CITRAFLEET uygulanirken dikkatli olunmalidir.



Ayrica, NSAIl veya uygunsuz ADH sendromunu indiikledigi bilinen ilaglar1 (6r. su
tutulumunu ve/veya elektrolit dengesizligi riskini arttirabilen trisiklik antidepresanlar, SSRI
ilaclar, antipsikotik ilaclar ve karbamezapin) kullanan hastalara CITRAFLEET
uygulandiginda dikkatli olunmalidir.

Levotiroksin igeren ilaglarin magnezyum iceren diger ilaclar ile birlikte alindiginda emilimi

bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi1 gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda 6zel bir etkilesim bilinmemektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogruma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
CITRAFLEET’in gebelik 6ncesi ve dogum kontrol yontemlerine iligskin veri mevcut degildir.
Gebelik donemi

CITRAFLEET in gebelikte kullanimu ile ilgili klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar lizerinde
yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum sonras1 geligim
ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl etkiler oldugunu gostermemektedir (Bkz.
Boliim 5.3). Pikosiilfatin stimulan bir laksatif olmasindan dolayi, giivenlik amaciyla ilacin
hamilelik sirasinda kullanimindan kaginilmasi tercih edilir.

Laktasyon donemi

CITRAFLEET’in emziren kadinlarda kullanimi {izerinde deneyim yoktur. Ancak etkin
maddelerin farmakokinetik 06zelliklerinden dolaytr CITRAFLEET ile tedavi emzirme
doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

CITRAFLEET in iireme toksisitesi ile ilgili klinik veri mevcut degildir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
CITRAFLEET dehidrasyonun bir sonucu olarak yorgunluk ve bas donmesine sebep olabilir.
Bu durumun ara¢ ve makine kullanim yetenegine hafif-orta siddette etki gdsterebilecegi g6z

Onitinde bulundurulmalidir.



4.8. istenmeyen etkiler

Sodyum pikosiilfat ve magnezyum sitrat kombinasyonu kullanilarak gergeklestirilen klinik
calismalarda en sik raporlanan advers olaylar bagirsak tizerine olan direkt etkiler (abdominal
agr1 ve bulant1) ve diyare ile dehidrasyonun sonuglar1 (uyku bozukluklari, agiz kurulugu,

susuzluk, bas agris1 ve yorgunluk) ile iliskili olmustur.

Istenmeyen etkiler MedDRA sistem organ smnifina ve asagidaki siklik derecesine gore
belirtilmistir:

Cok yaygin (> 1/10), yaygm (> 1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (> 1/1,000 ila <1/100),
seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000). Siklik hesaplamalari, Klinik
caligmalarin bir analizinden elde edilen verilere dayanmaktadir. Bu klinik caligmalarda
raporlanmamis istenmeyen etkiler ‘bilinmiyor’ (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor) olarak tanimlanmustir.

Bagisiklik sistemi hastahiklar:

Bilinmiyor: Anafilaktoid reaksiyonlar, hipersensitivite

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Bilinmiyor: Hiponatremi

Psikiyatrik hastahiklar

Yaygin: Uyku bozukluklari

Sinir sistemi hastaliklar

Yaygin: Bas agrisi

Yaygin olmayan: Bag donmesi

Bilinmiyor: Epilepsi, grand-mal nébetler, konviilsiyon, konfiizyonal durum
Vaskiiler hastahklar

Yaygin olmayan: Ortostatik hipotansiyon

Gastrointestinal hastaliklar:

Cok yaygin: Abdominal agr1

Yaygin: Agiz kurulugu, bulanti, abdominal siskinlik, anal rahatsizlik, proktalji
Yaygin olmayan: Kusma, fekal inkontinans

Bilinmiyor: Diyare*, flatulans

*Diyare CITRAFLEET in primer klinik etkisidir.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:



Bilinmiyor: Dokiintii (eritemat6z ve makulo-papiiler dokiintii dahil), tirtiker, prurit, purpura
Genel bozukluklar ve uygulama yerine iliskin hastaliklar

Yaygin: Susuzluk, yorgunluk

Bilinmiyor: Agri

Hiponatremi konviilsiyonsuz ya da konviilsiyonla beraber raporlanmistir (Bkz. Boliim 4.4).
Epileptik hastalarda hiponatremiden bagimsiz olarak nobet/Grand-mal konviilsiyon raporlari

mevcuttur.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

CITRAFLEET veya sodyum pikosiilfat ve magnezyum sitratin benzer kombinasyonlar ile
bildirilen herhangi bir asir1 doz vakasi bulunmamaktadir. Ancak, etki sekli sebebiyle,
CITRAFLEET’in yiiksek doz alinmasi ile dehidrasyon ve elektrolit kaybinin eslik ettigi
siddetli diyare olugsmasi beklenebilir. Dehidrasyon ortostatik hipotansiyon ve bas donmesine
de neden olabilir.

Elektrolit dengesizlikleri ve dehidrasyon gerektiginde sivi ve elektrolit destegi ile

diizeltilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Sodyum pikosiilfat, kombinasyonlar
ATC kodu: AOGAB58

Etki mekanizmasi
CITRAFLEET in etkin maddeleri; kalin bagirsakta lokal etki gdsteren bir stimulan katartik
olan sodyum pikosiilfat ve kolonun nemli kalmasini saglayan ozmotik laksatif olarak etki

gOsteren magnezyum sitrattir.



flacin etkisi, radyografi, kolonoskopi ya da ameliyat oncesinde kolonun temizlenmesi igin
peristaltik stimiilasyon ile birlesen giiclii bir ‘yikanma’dan kaynaklanmaktadir.

[lacin rutin bir laksatif olarak kullanilmasi amac¢lanmamaktadir.

Yetiskinlerde gerceklestirilen randomize, ¢ok merkezli, degerlendirici-korlii bir ¢alismada;
kolonoskopi dncesinde bagirsak temizligi i¢in CITRAFLEET in iki farkli doz rejimi, Klean-
Prep (1 litre suda ¢6ziinen; her bir sase igeriginde 59 g polietilen glikol 3350, 5,685 g sodyum
stilfat anhidroz, 1,685 g sodyum bikarbonat, 1,465 g sodyum kloriir ve 0,7425 g potasyum
kloriir igeren) isimli iiriin ile karsilagtirilmistir. Tedavi gruplari: Bir giin dncesinde uygulanan
CITRAFLEET (kolonoskopiden oOnceki giinkii 6gleden sonra ve aksam, 5 saat arayla
uygulanan 2 sase, n=229); Bir giin dncesinde uygulanan Klean-Prep (kolonoskopiden dnceki
giinkii 6gleden sonra ve aksam uygulanan 4 sase, n=227); Ayn giin uygulanan CITRAFLEET
(kolonoskopinin yapilacagi sabah 3 saat arayla uygulanan 2 sase, n=56). Bagirsak temizligi
kategorik 6lgeklendirme ile degerlendirilmistir (¢ok iyi, iyi, vasat, kotii). Iyi/ok iyi temizlik
(armma) bir giin 6nce CITRAFLEET uygulanan hasta grubunda %68,1 olarak raporlanmistir
(istatiksel olarak Klean-Prep’ten anlamli farklilik olmamuistir); bununla birlikte ayni giin
CITRAFLEET grubundaki hastalarda, her iki 6nceki giin grubundaki hastalara kiyasla anlaml
oranda daha fazla iyi/¢ok iyi temizlik sonucu goériilmistiir (p<0,05). Her iki CITRAFLEET
tedavisinin tamamlanabilirligi Klean-Prep’e kiyasla anlamli o6l¢lide daha kolay olarak
bulunmustur (p<0,001). Biitiin tedaviler iyi tolere edilmis, sadece bir giin dénce uygulanan
CITRAFLEET grubundaki hastalarin %2,2’si advers reaksiyon bildirmistir. Herhangi bir

ciddi advers reaksiyon meydana gelmemistir.

Yetigkinlerde gerceklestirilen randomize, ¢cok merkezli, degerlendirici-korlii bir calismada
kolonoskopiden once bagirsak temizligi CITRAFLEET in 2 farkli tedavi rejimi kullanilarak
karsilagtirilmistir: Boliinmiis dozlar (kolonoskopiden 6nceki glinkli aksam uygulanan 1 sase
ve kolonoskopi giiniliniin sabahinda uygulanan 1 sase, n=159); Bir giin 6ncesinde uygulanan
rejim (kolonoskopiden onceki giin saat 08:00°’den 6nce 1 sase ve 6 ila 8 saat sonra 1 sase,
n=156). Bagirsak temizligi kategorik dlgeklendirme ile degerlendirilmistir (g¢ok 1yi, iyi, vasat,
kotii). Boliinmiis doz tedavi grubundaki hastalar anlamli dl¢iide daha fazla oranda iyi/cok iyi
sonuclar elde etmistir (Boliinmiis doz tedavi grubundaki hastalarin %79,9’a karsi, bir giin
oncesinde uygulanan rejim grubundaki hastalarda %30,8 olarak bulunmustur, p<0,0001).

Her iki grupta da hastalarin %93’ten fazlas1 tedavi uygulanmasini ‘kolay’ veya ‘cok kolay’

olarak degerlendirmistir. Her iki tedavi de iyi tolere edilmis olup, bdliinmiis dozlar ve bir giin
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oncesinde uygulanan tedavi gruplarinda advers ilag reaksiyon goren hastalarin orani sirasiyla
%1,9 ve %2,5 olmustur. Boliinmiis doz grubundaki hastalar, diger gruba gore daha fazla
bulanti (%23,3’¢ karsilik %13,5) ve genel fiziksel rahatsizlik (%29,6’a karsilik %17,3)
raporlarken; ilacin bir glin 6ncesinde uygulandig: tedavi grubundaki hastalar, boliinmiis doz
grubundaki hastalara gore daha fazla aglik (%46,2’ye karsilik %32,1) bildirmistir. Herhangi
bir ciddi advers reaksiyon meydana gelmemistir. Genel olarak her iki grupta da elektrolit

seviyelerinde ve diger laboratuvar parametrelerinde minér degisiklikler meydana gelmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Etkin maddeler kolonda lokal olarak etki gostermesinden dolayr saptanabilir miktarlarda

absorbe olmamaktadir.

Dagilim:
Lokal etkilidir

Biyotransformasyon:

Lokal etkili oldugundan biyotransformasyonu beklenmemektedir.

Eliminasyon:

Herhangi bir eliminasyona ugramamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Bobrek yetmezligi
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda plazmada magnezyum birikmesi meydana

gelebilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sicanlarda ve tavsanlarda gerceklestirilen prenatal gelisim calismalari sodyum pikosiilfatin
oral yolla 100 mg/kg/giin dozuna kadar kullanilmasi sonrasinda herhangi bir teratojenik
potansiyel olusmamistir ancak bu doz seviyesinde her iki tiirde de embriyotoksisite

gozlenmistir.



Sicanlarda gec¢ gestasyon (fetal gelisim) ve laktasyon sirasinda 10 mg/kg/giin kullanilmasi
viicut agirhigi ve yavrularin sag kaliminda diisiise neden olmustur. Sodyum pikosiilfatin oral

olarak 100 mg/kg dozlarina kadar uygulanmasi ile erkek ve disi fertilitesi etkilenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Potasyum hidrojen karbonat

Sakarin sodyum

Limon esansi (limon aromasi, maltodekstrin, tokoferol (E307))
6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii
Acilmamis sase: 24 ay

Sase icerigi sulandirildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik ozel uyarilar

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Miistahzar, tek dozluk sageler halinde temin edilir. Her bir sagenin agirligi 15,08 g’dur.
Sase polietilen, aliiminyum ve polyester filmden olusmaktadir ve 2 sase Kullanma Talimati ile

birlikte karton kutu igerisinde ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

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

Tel: 0282 999 16 00
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8. RUHSAT NUMARASI
2017/372

9. iLK RUHSAT TARIHIi/ RUHSAT YENILEME TARIHi
[Ik ruhsat tarihi: 04.06.2017

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
..
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