INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Citrafleet’

Natriumpicosulfat, let magnesiumoxid, vandfri citronsyre

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette |III|
lzegemiddel, da den indeholer vigtige oplysninger.

Du kan fa Citrafleet uden recept. For at opna de bedste resultater skal du vasre
omhyggelig med at falge anvisningerne for Citrafleet.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

® Sporg laegen eller pa apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

|III| e Kontakt leegen, eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du

far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedien:

Citrafleets virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Citrafleet
Sadan skal du tage Citraflest

Bivirkninger

Opbevaring Citrafleet

Pakningssterrelser ogyderligere oplysninger

OO~

1. CITRAFLEETS VIRKNING OG ANVENDELSE

Du tager Citrafleet for at udrense tarmen (ogsé kaldet tarmen og tyktarmen), inden du skal have foretaget en diagnostisk
procedure, som nadvendigger en temt tarm, f.eks. colonskopi (en undersagelsesmetode, hvor man kan se ind i din
tarm ved hjeelp af et langt, fleksibelt instrument, som leegen ferer ind gennem anus) eller en rentgenundersagelse.
Citrafleet er et pulver, der smager og dufter af citron. Hvert brev indeholder en blanding af to typer afferingsmidler, som,
nar den oplases i vand og drikkes, udrenser tarmen. Det er vigtigt, at tarmen er tom og ren, sa laegen eller kirurgen
kan se den tydeligt.

Voksne (herunder seldre) fra 18 &r.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE CITRAFLEET

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid leegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Citrafleet,

e hvis du er overfglsom (allergisk) over for sodiumpicosulfat, magnesiumoxid, citronsyre eller et af de evrige
indholdsstoffer i (angivet i punkt 6).

e hvis du har kongestiv hjerteinsufficiens (dit hjertes evne til at pumpe blodet rundt i kroppen er utilstraekkelig)

e hvis du lider af en tilstand, der kaldes ventrikelretention (mavesaekken tommes ikke godt nok)

* hvis du har mavesar (undertiden kaldet ulcus pepticum eller duodenalsér)

e hvis du har en tilstopning i tarmen, eller normale afferinger mangler (undertiden kaldet ileus/tarmtilstopning)

e hvis din leege har fortalt dig, at du har en beskadiget tarmveeg (0gsa kaldet toksisk kolitis)

e hvis du har en opsvulmet, stor tyktarm (ogsa kaldet toksisk megacolon)

e hvis du er darlig eller har veeret darlig for nylig (kvalme eller opkastning)

e hvis du er meget torstig eller tror, at du kan veere alvorligt dehydreret

e hvis din leege har fortalt dig, at din mave er opsvulmet pé grund af ansamling af veeske (kaldet ascites)

e hvis du har faet en operation i maven for nylig, f.eks. pga. blindtarmsbetaendelse

e hvis du kan have en perforeret/beskadiget eller tilstoppet tarm

e hvis din leege har fortalt dig, at du lider af aktiv inflammatorisk tarmsygdom (f.eks. Crohns sygdom eller ulceros
kolitis)

e hvis din leege har fortalt dig, at du har beskadigede muskler, som medfoerer leekage af indholdet ind i blodet
(rabdomyolyse)

e hvis du har alvorlige nyreproblemer, eller lzegen har fortalt dig, at du har for meget magnesium i blodet
(hypermagnesizemi).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen,eller apotekspersonalet, for De du tager Citrafleet.

e hvis du for nylig har faet en operation i tarmen

e hvis du har nyre- eller hjerteproblemer

e hvis du har veeske- og/eller elektrolytforstyrrelse (natrium eller kalium) eller tager medicin, der kan
pavirke kroppens vaeske- og/eller elektrolytbalance (natrium eller kalium), f.eks. vanddrivende laegemidler,
binyrebarkhormoner eller lithium (lzegemiddel til behandling af maniodepressiv sygdom)

e hvis du har epilepsi eller tidligere har haft anfald

e hvis du har lavt blodtryk (hypotension)

e hvis du er terstig eller tror, at du kan veere dehydreret i mild eller moderat grad

e hvis du er eldre eller fysisk svag

e hvis du nogensinde har lidt af lavt natriumindhold eller kaliumindhold i blodet (ogsa kaldet hyponatrissmi eller
hypokaligemi)

Brug af anden medicin sammen med Citrafleet

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Citrafleet kan pavirke eller blive pavirket af anden medicin, hvis du tager dem samtidigt. Hvis du tager nogen af de
medicintyper, der er naevnt nedenfor, beslutter din laege muligvis, at du skal have et andet lzegemiddel, eller at dosis
skal justeres. Hvis du derfor ikke allerede har talt med leegen om det, skal du kontakte lsegen igen og sperge, hvad
du skal gare:

e Oral praevention, da effekten kan nedsasttes

¢ Diabetesmedicin eller medicin brugt til at behandle epilepsi (krampeanfald), da effekten kan nedseettes

¢ Antibiotisk medicin, da effekten kan nedseettes

e Andre affgringsmidler, herunder klid

e Vanddrivende lzegemidler, f.eks. furosemid brugt til kontrol af vaeskeophobning i kroppen

¢ Binyrebarkhormoner, f.eks. prednison brugt til at behandle beteendelse i sygdomme som ledbeteendelse, astma,
hafeber, beteendelse i huden og inflammatorisk tarmsygdom

e Digoxin, brugt til at behandle hjertesvigt

¢ Non-steroide antiinflammatoriske laegemidler (NSAID’er), f.eks. aspirin og ibuprofen brugt til at behandle smerter
0g beteendelse

¢ Tricykliske antidepressive midler, f.eks. imipramin og amitriptylin, og selektive serotoningenoptagshaemmere
(SSRY’er), f.eks fluoxetin, paroxetin og citalopram brugt til at behandle depression og angst

e Antipsykotika, f.eks. haloperidol, klozapin og risperidon brugt til at behandle skizofreni

e Lithium brugt til at behandle maniodepressiv sygdom (bipolar lidelse)

e Carbamazepin brugt til at behandle epilepsi

e Penicillamin brugt til at behandle kronisk leddegigt og andre tilstande

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din
leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager Citrafleet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det betyder, at Citrafleet kan give bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

Du mé ikke kere bil eller arbejde med vaerktej eller maskiner, hvis du begynder at fole dig trast eller svimmel, efter du
har taget Citrafleet.

Citrafleet indeholder kalium

Citrafleet indeholder 5 mmol (eller 195 mg) kalium. Tal med laegen, hvis du har nyreproblemer, eller hvis du er pa en
diset med lavt kalium.

3. SADAN SKAL DU TAGE CITRAFLEET
Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning, da hospitalsproceduren muligvis skal
gentages, hvis tarmudskylningen ikke var effektiv nok. Er De i tvivl, s& sperg leegen eller pa apoteket.

Veer forberedt pa at forvente hyppig lgs affaring nar som helst efter en dosis af Citrafleet. Dette er normalt og
viser, at medicinen virker. Serg for at have adgang til et toilet, indtil effekten har fortaget sig.

Det er vigtigt at felge en seerlig diset (kun lidt fast fade) pé dagen for undersegelsen. Nar du begynder at tage brevene
med denne medicin, ber du ikke spise fast fede, for din undersegelse er afsluttet. Folg altid din lseges anvisninger
om kost. Hvis du har spergsmal kan du kontakte din laege eller apotek.
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Medmindre det er efter lsegens anvisning, skal du ikke tage mere end den anbefalede dosis inden for en hvilkken som
helst periode pa 24 timer.

Behandlingsplan
Du har faet 2 breve Citrafleet. Hvert brev indeholder en voksendosis.
Behandlingen kan tages pa en af felgende mader:

e £t brev om aftenen fer undersegelsen og det andet brev om morgenen pa dagen for undersegelsen
eller

e £t brev om eftermiddagen og det andet brev om aftenen fer undersagelsen. Denne behandlingsplan
anbefales, nar undersegelsen skal forega tidligt om morgenen.

Der skal g& mindst 5 timer imellem de to breve.

Hvert brev skal reres ud i ett glas vand. Produktet ma ikke fortyndes yderligere ved at drikke vaeske
umiddelbart efter indtagelse af hvert brev.

Vent cirka ti minutter efter indtagelse af hvert brev, og drik s& cirka 1,5-2 liter forskellige klare vassker
med en hastighed pé cirka 250 ml (et lille glas) til 400 ml (et stort glas) hver time. Klare supper og/eller
afbalancerede elektrolytoplasninger anbefales for at undga dehydrering. Det tilrddes ikke kun at drikke
vand.

Nar du har taget det andet brev og har drukket 1,5-2 liter vaeske, méa du ikke spise eller drikke andet i
mindst 2 timer fer undersegelsen eller felg din laeges anvisninger.

BRUGSANVISNING:

Voksne (herunder zeldre) fra 18 ar:

e Trin 1 — Bland indholdet af 1 brev i en kop koldt postevand (ca. 150 ml).

e Trin 2 — Ror i 2-3 minutter. Hvis vaesken bliver varm, mens du rerer i den, skal du vente, indtil den er koelet ned, for

du drikker hele oplasningen. Nar oplasningen er klar, skal du drikke den med det samme. Oplasningen er en uklar
vaeske.

Hvis du har taget for meget Citrafleet, kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mereaf Citrafleet,
end der stér i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De kendte bivirkninger ved
Citrafleet beskrives nedenfor og er opfert i henhold til den hyppighed, hvormed de forekommer:

Meget almindelig (kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer):
Mavesmerter.

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

Oppustethed (oppustet mave), terst, gener og smerter ved endetarmsabningen eller i endetarmen, traethed,
sevnbesveaer, hovedpine, mundterhed, kvalme.

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):
Svimmelhed, opkatning, manglende evne til at holde pa afferingen (faekal inkontinens).

Andre bivirkninger, hvor hyppigheden af forekomsten er ukendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende
data):

Anafylaksi eller overfelsomhed, som er alvorlige allergiske reaktioner. Du skal straks pa hospitalet, hvis du har sveert
ved at traekke vejret, begynder at f& redme i huden eller far andre symptomer, som du tror, kan betyde, at du har faet
en alvorlig allergisk reaktion.

Hyponatrisemi (lave natriumniveauer i blodet), epilepsi, krampeanfald, ortostatisk hypotension (lavt blodtryk, nar du
rejser dig op, hvilket kan forarsage svimmelhed), forvirring, udsleet herunder naeldefeber, pruritus (klge) og purpura
(bledning under huden).

Luft og smerter i maven.

Denne medicin giver dig meget regelmasssig los affering, lig diaré. Men hvis du far problemer eller besvaer med
afferingen, efter at du er startet pa medicinen, skal du kontakte laagen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med Deres laege, eller apotek. Dette geelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denne Indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte ftil

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. OPBEVARING CITRAFLEET

Opbevar Citrafleet utilgeengeligt for barn.
Ma ikke opbevares over 25°C.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Sperg pa apoteket hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miliget méa du ikke smide medicinrester i
aflobeteller, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Citrafleet indeholder:
e Aktive stoffer: natriumpicosulfat 10.0 mg, let magnesiumoxid 3.5 g, vandfri citronsyre 10.97 g pr.brev

e @vrige indholdsstoffer: kaliumhydrogenkarbonat, saccharinnatrium, citronsmag (citronsmag, maltodekstrin, tokoferol
E307). Se punkt 2.

Citrafleets udseende og pakningstgrrelse

Citrafleet er et pulver til oral oplasning. Pulveret ligger i et brev i pakninger med 2, 50, 50 (25x2),100, 100 (50x2), 200,
200 (100x2), 500, 500 (250x2) eller 1000 breve med hvidt krystallinsk pulver. Hvert brev indeholder en voksendosis pa
15,08 g. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Casen Recordati, S.L
Autovia de Logrofio, Km 13,300 ¢ 50180 UTEBO - Zaragoza (Spanien)

Dansk repraesentant

CCS Healthcare AB
Borlange, Sverige

Yderligere oplysninger om Citrafleet kan fas ved at skrive til denne email-adresse: info@casenrecordati.com

Dette lzzgemiddel er godkendt inden for det europzeiske skonomiske samarbejdsomrade under fglgende
navne:

Medlemslandets navn Laegemidlets navn

Danmark Citrafleet

Finland CitraFleet, Jauhe oraaliliuosta varten, annospussi

Frankrig CitraFleet, Poudre pour solution buvable en sachet-dose
Tyskland CitraFleet Pulver zur Herstellung einer L&sung zum Einnehmen in einem Beutel
Storbritannien / Irland CitraFleet, Powder for oral solution in sachet

[talien CitraFleet Polvere per soluzione orale in bustina

Norge Citrafleet, pulver til mikstur, opplesning i dosepose

Portugal CitraFleet, P6 para solucdo oral em saqueta

Spanien CitraFleet, Polvo para solucion oral

Sverige CitraFleet, Pulver till oral I6sning i dospase

@strig CitraFleet Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen
Belgien CitraFleet, poeder voor drank

Holland CitraFleet, poeder voor drank

Ungarm CitraFleet, Por belsdleges oldathoz

Island CitraFleet, mixtdruduft, lausn i skammtapoka

Luxembourg CitraFleet, poudre pour solution buvable

Polen CitraFleet, (0,01 g + 3,50 g + 10,97 g)/saszetke, proszek do sporzgdzania roztworu doustnego
Tiekkiet Citrafleet prasek pro peroralni roztok

Rumaenien CitraFleet pulbere pentru solutie orala

Slovakiet CitraFleet, prasok na peroralny roztok vo vrecku

Greekenland CitraFleet, Kovic yia mooipo SlaAupa og @akeAoko

Denne indleegsseddel blev senest revideret 23/12/2015
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