
























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CitraFleet 0,01 g/3,5 g/10,97 g milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename paketėlyje (15,08 g) yra šių veikliųjų medžiagų:
	Natrio pikosulfatas 
	10,0 mg

	Lengvasis magnio oksidas 
	3,5 g

	Citrinų rūgštis
	10,97 g



Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: kiekviename paketėlyje taip pat yra 5 mmol (arba 195 mg) kalio, 0,0004 mg sulfitų, įskaitant metabisulfitus,  ir natrio (žr. 4.4 skyrių).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje.

Balti citrinos skonio kristaliniai milteliai.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Skirtas žarnynui išvalyti prieš bet kokias diagnostines procedūras, reikalaujančias švarios žarnos, pvz., kolonoskopiją arba rentgeno tyrimą.
CitraFleet skirtas 18 metų ir vyresniems suaugusiesiems (įskaitant senyvus pacientus).

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas 

18 metų ir vyresni suaugusieji (įskaitant senyvus pacientus).
Gali būti skiriamas vienas iš šių gydymo būdų:
· Paprastai skiriamas vienas paketėlis vakare prieš procedūrą ir antras paketėlis procedūros dieną iš ryto.
· Vienas paketėlis popietę ir antras paketėlis vakare prieš procedūrą. Ši tvarka labiau tinka tada, kai procedūra atliekama anksti ryte.
· Abu paketėliai vartojami procedūros dieną iš ryto. Ši tvarka tinka tik tada, kai procedūra planuojama popietę ar vakare.

Prieš vartojant antrą paketėlį turi praeiti ne mažiau kaip 5 valandos.

Vartojimo metodas 

Vartojimo būdas: vartoti per burną.

Vaistinio preparato paruošimo prieš vartojimą nurodymai pateikiami 6.6 skyriuje.
Dieną prieš procedūrą rekomenduojama laikytis dietos, vartojant mažai kietųjų medžiagų arba tik skaidrius skysčius. Nuo gydymo kurso pradžios iki procedūros pabaigos negalima valgyti kieto maisto.

Kadangi, norint pasiekti norimą poveikį, reikia palaikyti preparato osmoliariškumą, kiekvieną paketėlį reikia ištirpinti puodelyje vandens. Preparato negalima dar labiau skiesti geriant skysčius iš karto po kiekvieno paketėlio turinio suvartojimo. 
Praėjus dešimčiai minučių po kiekvieno paruošto paketėlio suvartojimo, rekomenduojama suvartoti maždaug 1,5–2 litrus įvairių skaidrių skysčių, kas valandą išgeriant maždaug po 250–400 ml. Rekomenduojama valgyti skaidrias sriubas ir (arba) vartoti subalansuotus elektrolitų tirpalus. Patartina negerti vien skaidraus ar demineralizuoto vandens. 
Prieš procedūrą (paprastai mažiausiai 2 valandas) pacientas turi būti nieko nevalgęs, atsižvelgiant į anestezijos reikalavimus.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai, stazinis širdies nepakankamumas, sunki dehidratacija, hipermagnezemija, skrandžio turinio sulaikymas, virškinimo trakto išopėjimas, toksinis kolitas, toksinis storosios žarnos išsiplėtimas, žarnų nepraeinamumas, pykinimas ir vėmimas, ascitas, ūminės chirurginės pilvo ligos, pvz., ūminis apendicitas ir žinoma arba įtariama virškinimo trakto obstrukcija arba perforacija.

Negalima skirti pacientams sergantiems rabdomiolize, nes vidurius laisvinantys vaistiniai preparatai gali sukelti rabdomiolizę ir pabloginti būklę.

Negalima skirti pacientams, sergantiems aktyvia uždegimine žarnyno liga, pvz., Krono liga, opiniu kolitu.

Pacientų su smarkiai sutrikusia inkstų funkcija atveju gali pasireikšti magnio kaupimasis plazmoje. Tokiais atvejais turėtų būti naudojamas kitas preparatas. 

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

CitraFleet negalima vartoti kaip įprasto vidurius laisvinančio vaistinio preparato.

Retais atvejais CitraFleet gali sukelti sunkius ir galimai mirtinus elektrolitų ar inkstų funkcijos sutrikimus silpniems ar nusilpusiems pacientams. Todėl, prieš pradedant gydyti šiai rizikos grupei priklausančius pacientus, reikia atidžiai įvertinti CitraFleet naudos ir rizikos santykį.

Skiriant CitraFleet bet kuriam pacientui, privaloma atkreipti dėmesį į žinomas kontraindikacijas ir pakankamos hidratacijos svarbą, o rizikos grupei priklausančių pacientų atveju (kaip apibūdinta toliau) – itin svarbu nustatyti pradinį elektrolitų kiekį ir elektrolitų kiekį po gydymo.

Gydant senyvus ir nusilpusius pacientus bei pacientus, kuriems gresia hipokalemija ar hiponatremija, jiems reikėtų skirti ypatingą dėmesį.

Pacientai, kuriems nustatytas vandens ir (arba) elektrolitų pusiausvyros sutrikimas arba kurie vartoja vaistinius preparatus, galinčius paveikti vandens ir (arba) elektrolitų pusiausvyrą, pvz., diuretikus, kortikosteroidus, ličio preparatus (žr. 4.5 skyrių), CitraFleet turėtų vartoti atsargiai.

Atsargumo taip pat reikėtų laikytis skiriant vaistinį preparatą pacientams, kuriems buvo neseniai atlikta virškinimo trakto operacija, kurių inkstų funkcija yra sutrikusi, kuriems pasireiškia lengva arba vidutinio sunkumo dehidratacija, hipotenzija arba kurie serga širdies liga.

Žarnyno valymasis neturi trukti ilgiau kaip 24 valandas, nes, jam užtrukus ilgiau, gali padidėti vandens ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimo rizika.

Viduriavimas dėl CitraFleet išmatų šalinimo poveikio gali sukelti skysčių ir elektrolitų netekimą, hipovolemiją ir hipotenziją. Be to, vazovagalinį refleksą gali sukelti pilvo dirgikliai, pvz., skausmas, dėl kurio gali sumažėti kraujospūdis ir pacientas gali prarasti sąmonę. Reikia vartoti pakankamai skaidrių skysčių, žr. 4.2 skyrių.

CitraFleet gali pakeisti reguliariai vartojamų geriamųjų vaistinių preparatų pasisavinimą ir turi būti vartojamas atsargiai, pvz., gauta pavienių pranešimų apie priepuolius patyrusius pacientus, kurie vartojo vaistinius preparatus nuo epilepsijos ir prieš tai jų epilepsija buvo kontroliuojama (žr. 4.5 ir 4.8 skyrius).
CitraFleet gali sukelti storosios žarnos gleivinės aftines opas ir buvo pranešimų apie sunkius kolito (įskaitant išeminį kolitą) atvejus, dėl kurių pacientus reikėjo hospitalizuoti. Todėl į šią diagnozę reikia atsižvelgti, jei po CitraFleet vartojimo atsiranda stiprus ir (arba) nuolatinis pilvo skausmas su kraujavimu iš tiesiosios žarnos arba be jo.

Šio vaistinio preparato paketėlyje yra 5 mmol (arba 195 mg) kalio. Būtina atsižvelgti, jei sutrikusi inkstų funkcija arba kontroliuojamas kalio kiekis maiste.

Šio vaistinio preparato paketėlyje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

Šio vaisto sudėtyje yra sulfitų, įskaitant metabisulfitus, kurie susidaro iš citrinos skonio sudėtyje esančio maltodekstrino. Retais atvejais gali sukelti sunkių padidėjusio jautrumo reakcijų ir bronchų spazmą.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokio pobūdžio sąveika

Vidurius laisvinantis CitraFleet pagreitina virškinimo trakto veikimą. Todėl gydymo laikotarpiu vartojamų kitų geriamųjų vaistinių preparatų (pvz., vaistinių preparatų nuo epilepsijos, kontraceptikų, vaistinių preparatų nuo diabeto, antibiotikų) pasisavinimas gali keistis (žr. 4.4 skyrių). Tetraciklino ir fluorochinolonų grupės antibiotikus bei pencilaminą reikia vartoti likus ne mažiau kaip 2 valandoms iki CitraFleet vartojimo ir praėjus ne mažiau kaip 6 valandoms po jo, siekiant išvengti magnio cheliacijos.

CitraFleet veiksmingumą mažina vidurius laisvinantys vaistiniai preparatai su išmatų turinį formuojančiomis medžiagomis.

Atsargumo reikėtų laikytis skiriant vaistinį preparatą pacientams, kurie jau vartoja vaistinius preparatus, galinčius sukelti hipokalemiją (pvz., diuretikus ar kortikosteroidus, arba vaistinius preparatus, kurie kelia ypač didelę hipokalemijos riziką, t. y. širdį veikiančius glikozidus). Atsargumo taip pat reikėtų laikytis skiriant CitraFleet pacientams, vartojantiems NVNU arba vaistinius preparatus, kurie skatina sutrikusios antidiurezinio hormono sekrecijos sindromą (angl. syndrome of inappropriate secretion of antidiuretic hormone, SIADH), pvz., triciklius antidepresantus, selektyvius serotonino pakartotinio įsisavinimo inhibitorius, antipsichozinius vaistinius preparatus ir karbamazepiną, nes šie vaistiniai preparatai gali padidinti vandens sulaikymo ir (arba) elektrolitų pusiausvyros sutrikimo riziką.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Klinikinių duomenų apie CitraFleet vartojimą nėštumo metu ir toksinį poveikį reprodukcijai nėra. Kadangi pikosulfatas yra vidurius laisvinantis stimuliatorius, saugumo sumetimais nėštumo metu CitraFleet geriau nevartoti.

Žindymas

Duomenų apie CitraFleet vartojimą žindymo laikotarpiu nėra. Tačiau dėl veikliųjų medžiagų farmakokinetinių savybių, galima svarstyti CitraFleet paskyrimą žindančioms moterims.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

CitraFleet gali sukelti nuovargį ar galvos svaigimą, tikriausiai dėl dehidratacijos, todėl tai gali turėti nežymų ar vidutinį poveikį gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Klinikinių tyrimų metu vartojant natrio pikosulfato ir magnio citrato derinį, dažniausi nepageidaujami reiškiniai buvo susiję su tiesioginiu poveikiu žarnynui (pilvo skausmas ir pykinimas) ir viduriavimo bei dehidratacijos pasekmėmis (miego sutrikimas, burnos džiuvimas, troškulys, galvos skausmas ir nuovargis).

Nepageidaujamo poveikio dažnis pateikiamas toliau pagal MedDRA organų sistemų klases ir tinkamiausius terminus, apibūdinimas taip: labai dažnas (≥ 1/10); dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10); nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100). Dažnio skaičiavimai pagrįsti klinikinių tyrimų analizės duomenimis. Nepageidaujamas poveikis, apie kurį nebuvo pranešta šių klinikinių tyrimų metu, apibūdinamas kaip „Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)“.

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: anafilaktoidinė reakcija, padidėjęs jautrumas 

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Dažnis nežinomas: hiponatremija. Dažnis nežinomas: hipokalemija.

Psichikos sutrikimai
Dažnas: miego sutrikimas.

Nervų sistemos sutrikimai
Dažnas: galvos skausmas.
Nedažnas: galvos svaigimas.
Dažnis nežinomas: epilepsija, didieji traukulių priepuoliai (pranc. „grand mal“), traukuliai, sutrikimo būsena.

Kraujagyslių sutrikimai
Nedažnas: ortostatinė hipotenzija

Virškinimo trakto sutrikimai
Labai dažnas: pilvo skausmas.
Dažnas: burnos džiuvimas, pykinimas, pilvo pūtimas, diskomfortas išangėje, proktalgija.
Nedažnas: vėmimas, išmatų nelaikymas.
Dažnis nežinomas: viduriavimas*, vidurių pūtimas.
* Viduriavimas yra pagrindinis klinikinis CitraFleet poveikis.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnis nežinomas: išbėrimas (įskaitant eriteminį ir makulopapulinį išbėrimą), dilgėlinė, niežėjimas, purpura. 

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažnas: troškulys, nuovargis.
Dažnis nežinomas: skausmas.

Gauta pranešimų apie hiponatremiją su traukuliais arba be jų (žr. 4.4 skyrių). Gauta pranešimų apie epilepsija sergančių pacientų traukulius/didžiuosius traukulių priepuolius be susijusios hiponatremijos (žr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
[bookmark: _Hlt351112701][bookmark: _Hlt352070183][bookmark: _Hlt352070184][bookmark: _Hlt351121725][bookmark: _Hlt351121726]Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Tel.: +370 800 73 568, Informacija pranešimo formos pildymui ir pateikimui: https://vvkt.lrv.lt/lt/. 
4.9	Perdozavimas

CitraFleet ar panašių natrio pikosulfato ir magnio citrato derinių perdozavimo atvejų nepastebėta. Tačiau dėl CitraFleet veikimo mechanizmo jo perdozavimas gali sukelti stiprų viduriavimą ir skysčių bei elektrolitų netekimą. Dehidratacija taip pat gali sukelti ortostatinę hipotenziją ir galvos svaigimą. Jei reikia, dehidrataciją ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimus reikia koreguoti skysčiais ir elektrolitais.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – tiesioginio poveikio vidurius laisvinantis preparatas, ATC kodas – A06A B58.
Veikliosios CitraFleet sudedamosios dalys yra natrio pikosulfatas, stimuliuojantis katarinis vaistinis preparatas, kuris yra lokaliai aktyvus gaubtinėje žarnoje, ir magnio citratas, kuris veikia kaip osmosinis vidurius laisvinantis vaistinis preparatas, išlaikantis drėgmę gaubtinėje žarnoje. Jo veikimas – tai stiprus „išplovimo“ efektas kartu su peristaltine stimuliacija, skirta žarnynui išvalyti prieš rentgenografiją, kolonoskopiją ar operaciją. Produktas neskirtas vartoti kaip įprastas vidurius laisvinantis vaistinis preparatas.

Atliekant atsitiktinių imčių, daugiacentrį, tyrėjams koduotą tyrimą su suaugusiaisiais, buvo lyginamas žarnyno valymas prieš kolonoskopiją, naudojant dvi skirtingas CitraFleet dozavimo tvarkas, su „Klean-Prep“ (kiekviename paketėlyje yra 59 g polietilenglikolio 3350, 5,685 g bevandenio natrio sulfato, 1,685 g natrio bikarbonato, 1,465 g natrio chlorido ir 0,7425 g kalio chlorido; ištirpinama 1 litre vandens). Gydymo tvarkos grupės buvo šios: CitraFleet vartojimas vėlyvu metu dieną prieš procedūrą (2 paketėliai, popietę ir vakare su 5 valandų intervalu, dieną prieš kolonoskopiją, n = 229); „Klean-Prep“ vartojimas vėlyvu metu dieną prieš procedūrą (4 paketėliai vartojami popietę ir vakare, dieną prieš kolonoskopiją, n = 227); „CitraFleet“ vartojimas procedūros dieną iš ryto (2 paketėliai 3 valandų intervalu ryte prieš kolonoskopiją, n = 56). Žarnyno valymas buvo vertinamas pagal kategorijas (puikus, geras, patenkinamas ir prastas). Geras / puikus valymo rezultatas buvo pastebėtas 68,1 % pacientų, kurie vartojo „CitraFleet“ vėlyvu metu dieną prieš procedūrą (rezultatai statistiškai nesiskyrė nuo „Klean-Prep“), o kur kas didesnė pacientų dalis (palyginti su vėlyvo vartojimo tvarka dieną prieš procedūrą (p < 0,05)) gerai / puikiai įvertimo valymo rezultatus taikant rytinio „CitraFleet“ vartojimo tvarką. Nustatyta, kad abi „CitraFleet“ vartojimo tvarkos pacientams buvo kur kas patogesnės nei „Klean-Prep“ (p < 0,001). Visos gydymo tvarkos buvo gerai toleruojamos, tik 2,2 % pacientų, kurie vartojo CitraFleet vėlyvu metu dieną prieš procedūrą, pasireiškė nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą. Sunkių nepageidaujamų reakcijų į vaistinį preparatą nenustatyta.

Atliekant atsitiktinių imčių, daugiacentrį, tyrėjams koduotą tyrimą su suaugusiaisiais, žarnyno valymo prieš kolonoskopiją rezultatai buvo lyginami naudojant dvi skirtingas gydymo su CitraFleet tvarkas: padalytą dozę (vartojant 1 paketėlį vakare prieš kolonoskopiją, o kitą paketėlį ryte prieš kolonoskopiją, n = 159); vaistinio preparato vartojimą ankstyvu metu dieną prieš procedūrą (vartojant 1 paketėlį prieš 08:00 val. dieną prieš kolonoskopiją, o kitą paketėlį po 6–8 valandų, n = 156). Žarnyno valymas buvo vertinamas pagal kategorijas (puikus, geras, patenkinamas ir prastas). Žymiai didesnei daliai pacientų, gydytų pagal padalintų dozių tvarką, žarnyno valymo rezultatas buvo geras / puikus (79,9 %, palyginti su 30,8 % vaistinį preparatą vartojant ankstyvu metu dieną prieš procedūrą p < 0,0001). Daugiau kaip 93 % pacientų abiejose grupėse gydymo tvarką įvertino kaip „lengvą“ arba „labai lengvą“. Abi vaistinių preparatų vartojimo tvarkos buvo gerai toleruojamos: atitinkamai abiejose grupėse 1,9 % ir 2,5 % pacientų pasireiškė nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą, vartojant jį padalytomis dozėmis ir ankstyvu metu dieną prieš procedūrą. Didesniam skaičiui pacientų, vartojusių vaistinį preparatą padalytomis dozėmis, nei vartojusių vaistinį preparatą ankstyvu metu dieną prieš procedūrą, pasireiškė pykinimas (23,3 %, palyginti su 13,5 %) ir bendras fizinis diskomfortas (29,6 %, palyginti su 17,3 %), o didesniam skaičiui pacientų, vartojusių vaistinį preparatą ankstyvu metu dieną prieš procedūrą, pasireiškė alkis (46,2 %, palyginti su 32,1 %, vartojusių vaistinį preparatą padalytomis dozėmis). Sunkių nepageidaujamų reakcijų į vaistinį preparatą nenustatyta. Apskritai elektrolitų kiekio ir kitų laboratorinių tyrimų rodmenų pokyčiai abiejose grupėse buvo nedideli. 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Abu aktyvieji komponentai yra lokaliai aktyvūs storojoje žarnoje ir nė vienas iš jų nėra įsisavinamas jokiais aptinkamais kiekiais. 

Pacientų su smarkiai sutrikusia inkstų funkcija atveju gali pasireikšti magnio kaupimasis plazmoje.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Prenatalinio vystymosi tyrimai su žiurkėmis ir triušiais neparodė jokio teratogeninio poveikio, duodant geriamojo natrio pikosulfato iki 100 mg/kg per parą, tačiau embriotoksinis poveikis buvo stebėtas tiriant poveikį abiejų rūšių gyvūnams duodant tokias dozes. Žiurkėms duodant 10 mg/kg paros dozę vėlyvojo nėštumo (vaisiaus vystymosi) stadijoje ir laktacijos metu, sumažėjo jauniklio kūno svoris ir išgyvenimo tikimybė. Geriamosios natrio pikosulfato dozės iki 100 mg/kg neturėjo poveikio patelių ir patinėlių vaisingumui.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kalio-vandenilio karbonatas.
Sacharino natrio druska.
Citrinų skonio medžiaga (kukurūzų maltodekstrinas, natūralios kvapiosios medžiagos, kvapiosios medžiagos, kvapiųjų medžiagų preparatai, sulfitai, įskaitant metabisulfitus).

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

Neatidaryti paketėliai: 36 mėnesiai.
Paruoštą tirpalą suvartoti nedelsiant.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Milteliai geriamajam tirpalui tiekiami vienadoziuose paketėliuose. Pakuotėje yra 2, 50, 50 (25x2), 100, 100 (50x2), 200, 200 (100x2), 500, 500 (250x2), 1000 paketėlių arba 50 ir 50 (25x2) paketėlių (pakuotė ligoninei). Paketėlius sudaro balti kristaliniai milteliai po vieną 15,08 g dozę. Paketėlis yra sudarytas iš poliesterio sluoksnio, tarpinio aliuminio sluoksnio ir vidinio polietileno sluoksnio.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Tirpinimo nurodymai:

Vieno paketėlio turinį ištirpinkite puodelyje vandens (maždaug 150 ml). Maišykite 2–3 minutes. Jei tirpalas maišant įkaista, palaukite, kol jis atvės, kad galėtumėte išgerti visą tirpalą. Kai tirpalas bus paruoštas. Nedelsdami jį išgerkite. Tirpalas atrodys drumstas.


7.	REGISTRUOTOJAS

Casen Recordati, S.L.
Autovía de Logroño Km 13,300
50180 Utebo - Zaragoza
Ispanija 


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/21/4826/001 – N2
LT/1/21/4826/002 – N50
LT/1/21/4826/003 – N50 (25x2)
LT/1/21/4826/004 – N100
LT/1/21/4826/005 – N100 (50x2)
LT/1/21/4826/006 – N200
LT/1/21/4826/007 – N200 (100x2)
LT/1/21/4826/008 – N500
LT/1/21/4826/009 – N500 (250x2)
LT/1/21/4826/010 – N1000
LT/1/21/4826/011 – N50 (gydymo įstaigoms)
LT/1/21/4826/012 – N50 (25x2) (gydymo įstaigoms)


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. spalio 8 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. rugsėjo 9 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. sausio 5 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (‑AI), ATSAKINGAS (‑I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (‑AI), ATSAKINGAS (‑I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (‑ų), atsakingo (‑ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (‑ai) ir adresas (‑ai)

Casen Recordati, S.L.
Autovía de Logroño Km 13,300
50180 Utebo - Zaragoza
Ispanija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

1
2
INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

2 PAKETĖLIŲ KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CitraFleet 0,01 g/3,5 g/10,97 g milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
Natrio pikosulfatas / lengvasis magnio oksidas / citrinų rūgštis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketėlyje yra 10,0 mg natrio pikosulfato, 3,5 g lengvojo magnio oksido,
10,97 g citrinų rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra: kalio (5 mmol arba 195 mg), sulfitų, įskaitant metabisulfitus.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
2 paketėliai


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartokite taip, kaip nurodė gydytojas. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Vartoti per burną. Jei praskiedus tirpalas įkaista, reikia palaukti kol jis atvės. Atvėsus tirpalui, jį reikia išgerti nedelsiant. 


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

[bookmark: _Hlk79133758]EXP: {mm MMMM }


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Casen Recordati, S.L.
Autovía de Logroño Km 13,300
50180 Utebo - Zaragoza
Ispanija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4826/001 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

citrafleet


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN:
NN: 

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

2 PAKETĖLIŲ KARTONO DĖŽUTĖ: 50 (25 x 2), 100 (50 x 2), 200 (100 x 2), 500 (250 x 2)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CitraFleet 0,01 g /3,5 g /10,97 g milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
Natrio pikosulfatas / lengvasis magnio oksidas / citrinų rūgštis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketėlyje yra 10,0 mg natrio pikosulfato, 3,5 g lengvojo magnio oksido,
10,97 g citrinų rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra: kalio (5 mmol arba 195 mg), sulfitų, įskaitant metabisulfitus.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
2 paketėliai
Priklauso didesnei pakuotei – neparduodamas atskirai.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartokite taip, kaip nurodė gydytojas. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Vartoti per burną. Jei praskiedus tirpalas įkaista, reikia palaukti kol jis atvės. Atvėsus tirpalui, jį reikia išgerti nedelsiant.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS 

EXP: {mm MMMM }


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Casen Recordati, S.L.
Autovía de Logroño Km 13,300
50180 Utebo - Zaragoza
Ispanija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4826/003 – N50 (25x2)
LT/1/21/4826/005 – N100 (50x2)
LT/1/21/4826/007 – N200 (100x2)
LT/1/21/4826/009 – N500 (250x2)


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

citrafleet


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

2 PAKETĖLIŲ DĖŽUTĖ 50 (25 x 2) LIGONINĖS PAKUOTĖJE


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CitraFleet 0,01 g /3,5 g /10,97 g milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
Natrio pikosulfatas / lengvasis magnio oksidas / citrinų rūgštis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketėlyje yra 10,0 mg natrio pikosulfato, 3,5 g lengvojo magnio oksido,
10,97 g citrinų rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra: kalio (5 mmol arba 195 mg), sulfitų, įskaitant metabisulfitus.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
2 paketėliai
Priklauso ligoninės pakuotei – neparduodamas atskirai.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartokite taip, kaip nurodė gydytojas. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Vartoti per burną. Jei praskiedus tirpalas įkaista, reikia palaukti kol jis atvės. Atvėsus tirpalui, jį reikia išgerti nedelsiant. 


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Casen Recordati, S.L.
Autovía de Logroño Km 13,300
50180 Utebo - Zaragoza
Ispanija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4826/012 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

citrafleet


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

50 PAKETĖLIŲ KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CitraFleet 0,01 g/3,5 g/10,97 g milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
Natrio pikosulfatas / lengvasis magnio oksidas / citrinų rūgštis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketėlyje yra 10,0 mg natrio pikosulfato, 3,5 g lengvojo magnio oksido,
10,97 g citrinų rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra: kalio (5 mmol arba 195 mg), sulfitų, įskaitant metabisulfitus.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
50 paketėlių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartokite taip, kaip nurodė gydytojas. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Vartoti per burną. Jei praskiedus tirpalas įkaista, reikia palaukti kol jis atvės. Atvėsus tirpalui, jį reikia išgerti nedelsiant.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm MMMM }


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJOPAVADINIMAS IR ADRESAS

Casen Recordati, S.L.
Autovía de Logroño Km 13,300
50180 Utebo - Zaragoza
Ispanija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4826/002 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

citrafleet


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN:
NN: 



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

50 (25 x 2) PAKETĖLIŲ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CitraFleet 0,01 g/3,5 g/10,97 g milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
Natrio pikosulfatas / lengvasis magnio oksidas / citrinų rūgštis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketėlyje yra 10,0 mg natrio pikosulfato, 3,5 g lengvojo magnio oksido,
10,97 g citrinų rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra: kalio (5 mmol arba 195 mg), sulfitų, įskaitant metabisulfitus.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
50 (25 x 2) paketėlių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartokite taip, kaip nurodė gydytojas. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Vartoti per burną. Jei praskiedus tirpalas įkaista, reikia palaukti kol jis atvės. Atvėsus tirpalui, jį reikia išgerti nedelsiant. 

6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Casen Recordati, S.L.
Autovía de Logroño Km 13,300
50180 Utebo - Zaragoza
Ispanija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4826/003



13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

citrafleet


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN:


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

100 PAKETĖLIŲ KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CitraFleet 0,01 g/3,5 g/10,97 g milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
Natrio pikosulfatas / lengvasis magnio oksidas / citrinų rūgštis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketėlyje yra 10,0 mg natrio pikosulfato, 3,5 g lengvojo magnio oksido,
10,97 g citrinų rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra: kalio (5 mmol arba 195 mg), sulfitų, įskaitant metabisulfitus.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
100 paketėlių 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartokite taip, kaip nurodė gydytojas. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Vartoti per burną. Jei praskiedus tirpalas įkaista, reikia palaukti kol jis atvės. Atvėsus tirpalui, jį reikia išgerti nedelsiant.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Casen Recordati, S.L.
Autovía de Logroño Km 13,300
50180 Utebo - Zaragoza
Ispanija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4826/004


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

citrafleet


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN:
NN: 


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

100 (50 x 2) PAKETĖLIŲ KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CitraFleet 0,01 g/3,5 g/10,97 g milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
Natrio pikosulfatas / lengvasis magnio oksidas / citrinų rūgštis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketėlyje yra 10,0 mg natrio pikosulfato, 3,5 g lengvojo magnio oksido,
10,97 g citrinų rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra: kalio (5 mmol arba 195 mg), sulfitų, įskaitant metabisulfitus.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
100 (50 x 2) paketėlių 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartokite taip, kaip nurodė gydytojas. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Vartoti per burną. Jei praskiedus tirpalas įkaista, reikia palaukti kol jis atvės. Atvėsus tirpalui, jį reikia išgerti nedelsiant.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Casen Recordati, S.L.
Autovía de Logroño Km 13,300
50180 Utebo - Zaragoza
Ispanija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMONUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4826/005


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

citrafleet


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN:


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

200 PAKETĖLIŲ KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CitraFleet 0,01 g/3,5 g/10,97 g milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
Natrio pikosulfatas / lengvasis magnio oksidas / citrinų rūgštis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketėlyje yra 10,0 mg natrio pikosulfato, 3,5 g lengvojo magnio oksido,
10,97 g citrinų rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra: kalio (5 mmol arba 195 mg), sulfitų, įskaitant metabisulfitus.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
200 paketėlių 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartokite taip, kaip nurodė gydytojas. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Vartoti per burną. Jei praskiedus tirpalas įkaista, reikia palaukti kol jis atvės. Atvėsus tirpalui, jį reikia išgerti nedelsiant. 


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJOPAVADINIMAS IR ADRESAS

Casen Recordati, S.L.
Autovía de Logroño Km 13,300
50180 Utebo - Zaragoza
Ispanija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMONUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4826/006 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

citrafleet


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN:

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

200 (100 x 2) PAKETĖLIŲ KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CitraFleet 0,01 g/3,5 g/10,97 g milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
Natrio pikosulfatas / lengvasis magnio oksidas / citrinų rūgštis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketėlyje yra 10,0 mg natrio pikosulfato, 3,5 g lengvojo magnio oksido,
10,97 g citrinų rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra: kalio (5 mmol arba 195 mg), sulfitų, įskaitant metabisulfitus.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
200 (100 x 2) paketėlių 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartokite taip, kaip nurodė gydytojas. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Vartoti per burną. Jei praskiedus tirpalas įkaista, reikia palaukti kol jis atvės. Atvėsus tirpalui, jį reikia išgerti nedelsiant.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Casen Recordati, S.L.
Autovía de Logroño Km 13,300
50180 Utebo - Zaragoza
Ispanija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4826/007 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

citrafleet


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN:


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

500 PAKETĖLIŲ KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CitraFleet 0,01 g/3,5 g/10,97 g milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
Natrio pikosulfatas / lengvasis magnio oksidas / citrinų rūgštis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketėlyje yra 10,0 mg natrio pikosulfato, 3,5 g lengvojo magnio oksido,
10,97 g citrinų rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra: kalio (5 mmol arba 195 mg), sulfitų, įskaitant metabisulfitus.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
500 paketėlių 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartokite taip, kaip nurodė gydytojas. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Vartoti per burną. Jei praskiedus tirpalas įkaista, reikia palaukti kol jis atvės. Atvėsus tirpalui, jį reikia išgerti nedelsiant.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Casen Recordati, S.L.
Autovía de Logroño Km 13,300
50180 Utebo - Zaragoza
Ispanija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4826/008 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

citrafleet


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN:

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

500 (250 x 2) PAKETĖLIŲ KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CitraFleet 0,01 g/3,5 g/10,97 g milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
Natrio pikosulfatas / lengvasis magnio oksidas / citrinų rūgštis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketėlyje yra 10,0 mg natrio pikosulfato, 3,5 g lengvojo magnio oksido,
10,97 g citrinų rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra: kalio (5 mmol arba 195 mg), sulfitų, įskaitant metabisulfitus.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
500 (250 x 2) paketėlių 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartokite taip, kaip nurodė gydytojas. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Vartoti per burną. Jei praskiedus tirpalas įkaista, reikia palaukti kol jis atvės. Atvėsus tirpalui, jį reikia išgerti nedelsiant. 

6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)



11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Casen Recordati, S.L.
Autovía de Logroño Km 13,300
50180 Utebo - Zaragoza
Ispanija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4826/009


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

citrafleet


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN:


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

1000 PAKETĖLIŲ KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CitraFleet 0,01 g/3,5 g/10,97 g milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
Natrio pikosulfatas / lengvasis magnio oksidas / citrinų rūgštis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketėlyje yra 10,0 mg natrio pikosulfato, 3,5 g lengvojo magnio oksido,
10,97 g citrinų rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra: kalio (5 mmol arba 195 mg), sulfitų, įskaitant metabisulfitus.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
1000 paketėlių 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartokite taip, kaip nurodė gydytojas. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Vartoti per burną. Jei praskiedus tirpalas įkaista, reikia palaukti kol jis atvės. Atvėsus tirpalui, jį reikia išgerti nedelsiant.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Casen Recordati, S.L.
Autovía de Logroño Km 13,300
50180 Utebo - Zaragoza
Ispanija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4826/010 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

citrafleet


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN:

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

50 PAKETĖLIŲ DĖŽUTĖS ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CitraFleet 0,01 g/3,5 g 10,97 g milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
Natrio pikosulfatas / lengvasis magnio oksidas / citrinų rūgštis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketėlyje yra 10,0 mg natrio pikosulfato, 3,5 g lengvojo magnio oksido,
10,97 g citrinų rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra: kalio (5 mmol arba 195 mg), sulfitų, įskaitant metabisulfitus.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
50 paketėlių (ligoninės pakuotė)


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartokite taip, kaip nurodė gydytojas. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Vartoti per burną. Jei praskiedus tirpalas įkaista, reikia palaukti kol jis atvės. Atvėsus tirpalui, jį reikia išgerti nedelsiant.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Casen Recordati, S.L.
Autovía de Logroño Km 13,300
50180 Utebo - Zaragoza
Ispanija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4826/011


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

citrafleet


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN:

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

50 (25 x 2) PAKETĖLIŲ DĖŽUTĖS ETIKETĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CitraFleet 0,01 g/3,5 g/10,97 g milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
Natrio pikosulfatas / lengvasis magnio oksidas / citrinų rūgštis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketėlyje yra 10,0 mg natrio pikosulfato, 3,5 g lengvojo magnio oksido,
10,97 g citrinų rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra: kalio (5 mmol arba 195 mg), sulfitų, įskaitant metabisulfitus.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
50 (25 x 2) paketėlių (ligoninės pakuotė)


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartokite taip, kaip nurodė gydytojas. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Vartoti per burną. Jei praskiedus tirpalas įkaista, reikia palaukti kol jis atvės. Atvėsus tirpalui, jį reikia išgerti nedelsiant. 

6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJOPAVADINIMAS IR ADRESAS

Casen Recordati, S.L.
Autovía de Logroño Km 13,300
50180 Utebo - Zaragoza
Ispanija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMONUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4826/012 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

citrafleet


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN:

INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

PAKETĖLIŲ PAKUOTĖS ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CitraFleet 0,01 g/3,5 g/10,97 g milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
Natrio pikosulfatas / lengvasis magnio oksidas / citrinų rūgštis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketėlyje yra 10,0 mg natrio pikosulfato, 3,5 g lengvojo magnio oksido, 10,97 g citrinų rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra: kalio (5 mmol arba 195 mg), sulfitų, įskaitant metabisulfitus.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje.

15,08 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartokite taip, kaip nurodė gydytojas. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti per burną. Jei praskiedus tirpalas įkaista, reikia palaukti kol jis atvės. Atvėsus tirpalui, jį reikia išgerti nedelsiant. 

6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Casen Recordati, S.L.
Autovía de Logroño Km 13,300
50180 Utebo - Zaragoza
Ispanija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4826/001 – N2
LT/1/21/4826/002 – N50
LT/1/21/4826/003 – N50 (25x2)
LT/1/21/4826/004 – N100
LT/1/21/4826/005 – N100 (50x2)
LT/1/21/4826/006 – N200
LT/1/21/4826/007 – N200 (100x2)
LT/1/21/4826/008 – N500
LT/1/21/4826/009 – N500 (250x2)
LT/1/21/4826/010 – N1000
LT/1/21/4826/011 – N50 (gydymo įstaigoms)
LT/1/21/4826/012 – N50 (25x2) (gydymo įstaigoms)


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini. 
























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

CitraFleet 0,01 g/3,5 g/10,97 g milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje

Natrio pikosulfatas / lengvasis magnio oksidas / citrinų rūgštis.

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra CitraFleet ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant CitraFleet
3.	Kaip vartoti CitraFleet
4.	Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti CitraFleet
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra CitraFleet ir kam jis vartojamas

Jūs vartojate CitraFleet, kad išvalytumėte žarnyną (taip pat vadinamą viduriais ir gaubtine žarna) prieš atliekant bet kokią diagnostinę procedūrą, kuriai reikalinga švari žarna, pavyzdžiui, kolonoskopiją (procedūrą, kuri atliekama žarnyno viduje, naudojant ilgą, lankstų prietaisą, kurį gydytojas įkiša per išangę) arba rentgeno tyrimą. CitraFleet yra citrinų kvapo ir skonio milteliai. Kiekviename paketėlyje yra dviejų tipų vidurius laisvinančių vaistų, kurie, ištirpinti vandenyje ir išgerti, išplauna ir išvalo žarnyną. Svarbu, kad Jūsų žarna būtų tuščia ir švari, kad gydytojas ar chirurgas galėtų ją aiškiai matyti.
CitraFleet skirtas 18 metų ir vyresniems suaugusiesiems (įskaitant senyvus pacientus).


2. Kas žinotina prieš vartojant CitraFleet

CitraFleet vartoti draudžiama, jeigu:

-	esate alergiški natrio pikosulfatui, magnio oksidui, citrinų rūgščiai arba bet kuriai kitai šio vaisto sudedamajai daliai (jos pateiktos 6 skyriuje);
-	sergate staziniu širdies nepakankamumu (širdis negali tinkamai aprūpinti organizmo krauju);
-	sergate liga, vadinama skrandžio turinio sulaikymu (skrandis nėra tinkamai tuštinamas);
-	sergate opalige (kartais vadinama skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opa);
-	sergate žarnų nepraeinamumu arba sutrikęs normalus tuštinimasis (kartais vadinamas ileusu);
-	gydytojas Jums yra sakęs, kad turite pažeistą žarnyno sienelę (dar vadinamą toksiniu kolitu);
-	turite išsiplėtusią storąją žarną (dar vadinamą toksine storąja žarna);
-	neseniai vėmėte ar Jus pykino;
-	esate labai ištroškę arba manote, kad galite būti labai dehidratavę;
-	gydytojas Jums yra sakęs, kad dėl susikaupusio skysčio patino pilvas (tai vadinama ascitu);
-	neseniai buvo atlikta pilvo operacija, pvz., dėl apendicito;
-	Jūsų žarnynas gali būti pradurtas / pažeistas arba užsikimšęs (žarnyno perforacija arba nepraeinamumas);
-	gydytojas Jums yra sakęs, kad sergate aktyvia uždegimine žarnyno liga (pvz., Krono liga arba opiniu kolitu);
-	gydytojas Jums yra sakęs, kad pažeisti raumenys, kurių turinys teka į kraują (rabdomiolizė);
-	jeigu sergate sunkia inkstų liga arba gydytojas Jums yra sakęs, kad Jūsų kraujyje yra per daug magnio (hipermagnezemija).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti CitraFleet, jeigu:

-	Jums neseniai buvo atlikta žarnyno operacija;
-	sergate inkstų ar širdies liga;
-	sutrikusi vandens ir (arba) elektrolitų (natrio ar kalio) pusiausvyra arba vartojate vaistus, kurie gali veikti vandens ir (arba) elektrolitų (natrio ar kalio) pusiausvyrą organizme, pvz., diuretikus, kortikosteroidus ar litį;
-	sergate epilepsija arba Jums yra buvę traukulių priepuolių;
-	Jūsų žemas kraujospūdis (hipotenzija);
-	esate ištroškę arba manote, kad galite būti šiek tiek ar vidutiniškai dehidratavę;
-	esate senyvo amžiaus arba fiziškai silpnas;
-	kada nors buvo sumažėjęs natrio ar kalio kiekis kraujyje (dar vadinama hiponatremija ar hipokalemija)
- 	jei po gydymo CitraFleet atsiranda stiprus arba nuolatinis pilvo skausmas ir (arba) kraujavimas iš išangės, praneškite gydytojui. Taip yra todėl, kad CitraFleet retais atvejais buvo siejamas su žarnyno uždegimu (kolitu).
 


Turėkite omenyje, kad išgėrus CitraFleet dažnai atsiras skystų išmatų. Gerkite daug skaidrių skysčių (žr. 3 skyrių), kad atstatytumėte prarastų skysčių ir druskų kiekį. Priešingu atveju Jums gali pasireikšti dehidratacija ir sumažėti kraujospūdis, dėl to galite nualpti.

Kiti vaistai ir CitraFleet

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

CitraFleet gali veikti kitus vaistus arba būti jų paveikti, jei juos vartojate kartu. Jeigu vartojate kurį nors iš toliau išvardytų vaistų, gydytojas gali nuspręsti, kad Jums reikia skirti kitą vaistą arba koreguoti dozę. Taigi, jei apie tai dar nekalbėjote su gydytoju, kreipkitės į savo gydytoją ir paklauskite, ką daryti, jeigu vartojate:

-	geriamuosius kontraceptikus, nes gali susilpnėti jų poveikis;
-	vaistus nuo diabeto arba vaistus nuo epilepsijos (traukulių), nes gali susilpnėti jų poveikis; 
-	antibiotikus, nes gali susilpnėti jų poveikis;
-	kitus vidurius laisvinančius vaistus, įskaitant sėlenas;
-	diuretikus, pvz., furozemidą, kurie vartojami skysčių sulaikymui organizme kontroliuoti;
-	kortikosteroidus, pvz., prednizoną, kurie vartojami uždegimui gydyti sergant artritu, astma, šienlige, dermatitu ir uždegimine žarnyno liga;
- 	digoksiną, kuris vartojamas širdies nepakankamumui gydyti;
-	nesteroidinius vaistus nuo uždegimo (NVNU), pvz., acetilsalicilo rūgštį ir ibuprofeną, kurie vartojami skausmui ir uždegimui malšinti;
-	triciklius antidepresantus, pvz., imipraminą, amtriptiliną ir selektyvius serotonino reabsorbcijos inhibitorius (SSRI), pvz., fluoksetiną, paroksetiną ir citalopramą, kurie vartojami depresijai ir nerimui gydyti;
-	antipsichozinius vaistus, tokius kaip haloperidolis, klozapinas ir risperidonas, kurie vartojami šizofrenijai gydyti;
-	ličio vaistus, kurie vartojami maniakinei depresijai (bipoliniam sutrikimui) gydyti;
-	karbamazepiną, kuris vartojamas epilepsijai gydyti;
-	penicilaminą, kuris vartojamas reumatoidiniam artritui ir kitoms ligoms gydyti.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų, jei pavartoję CitraFleet jaučiatės pavargę ar apsvaigę.

CitraFleet sudėtyje yra kalio, natrio ir sulfitų, įskaitant metabisulfitusŠio vaisto paketėlyje yra 5 mmol (arba 195 mg) kalio. Būtina atsižvelgti, jei sutrikusi inkstų funkcija arba kontroliuojamas kalio kiekis maiste.

Šio vaisto paketėlyje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

Šio vaisto paketėlyje yra sulfitų, įskaitant metabisulfitus, kurie susidaro iš citrinos skonio sudėtyje esančio maltodekstrino. Retais atvejais gali sukelti sunkių padidėjusio jautrumo reakcijų ir bronchų spazmą.

3. Kaip vartoti CitraFleet

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas, nes, žarnynui visiškai neišsivalius, ligoninės procedūrą gali tekti pakartoti. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.  

Po CitraFleet dozės pavartojimo būkite pasirengę bet kuriuo metu tikėtis dažno laisvo tuštinimosi. Tai normalu ir rodo, kad vaistas veikia. Būtų protinga įsitikinti, kad netoliese yra tualetas, kuriuo galėsite pasinaudoti, kol vaistų poveikis praeis.  

Dieną prieš planuojamą procedūrą svarbu laikytis specialios dietos (vartoti mažai kietųjų medžiagų). Pradėję vartoti vaistą šiuose paketėliuose, nevalgykite jokio kieto maisto iki procedūros pabaigos. Visada laikykitės gydytojo nurodymų dėl mitybos. Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Jeigu gydytojas nenurodė kitaip, per 24 valandas negalima vartoti didesnės dozės nei rekomenduojama.

Gydymo planas
Jums turėjo būti duoti du paketėliai CitraFleet. Kiekviename paketėlyje yra viena dozė suaugusiesiems. 

Gali būti skiriamas vienas iš šių gydymo būdų:

· vienas paketėlis vakare prieš procedūrą ir antras paketėlis procedūros dieną iš ryto, 
· vienas paketėlis po pietų ir antras paketėlis vakare prieš procedūrą. Ši tvarka rekomenduojama tada, kai procedūra planuojama anksti ryte, arba
· abu paketėliai vartojami procedūros dieną iš ryto. Ši tvarka tinka tik tada, kai procedūra planuojama popietę ar vakare.

Prieš vartojant antrą paketėlį turi praeiti ne mažiau kaip 5 valandos.

Kiekvieną paketėlį reikia ištirpinti puodelyje vandens. Vaisto negalima dar labiau skiesti geriant skysčius iš karto po kiekvieno paketėlio turinio suvartojimo.

Suvartoję kiekvieno paketėlio turinį palaukite maždaug dešimt minučių ir suvartokite maždaug 1,5‑2 litrus įvairių skaidrių skysčių, kas valandą išgerdami maždaug po 250 ml (mažos talpos stiklinė) – 400 ml (didelės talpos stiklinė). Kad išvengtumėte dehidratacijos, rekomenduojama valgyti skaidrias sriubas ir (arba) vartoti subalansuotus elektrolitų tirpalus. Patartina negerti vien vandens.

Suvartoję antrojo paketėlio turinį ir išgėrę 1,5–2 litrus skysčių, nevalgykite ir negerkite nieko mažiausiai 2 valandas prieš procedūrą arba elkitės taip, kaip nurodė gydytojas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS:

18 metų ir vyresni suaugusieji (įskaitant senyvus pacientus).
· 1 žingsnis – sumaišykite 1 paketėlio turinį puodelyje šalto vandens iš čiaupo (maždaug 150 ml). 
· 2 žingsnis – maišykite 2–3 minutes. Jei maišant jis įkaista, prieš gerdami visą tirpalą palaukite, kol atvės. Paruoštą tirpalą reikia išgerti nedelsiant. Tirpalas atrodys drumstas.

Jei suvartojote per didelę CitraFleet dozę, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. Žinomi CitraFleet šalutiniai poveikiai aprašyti toliau ir išvardyti pagal pasireiškimo dažnį:

Labai dažni (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
Pilvo skausmas.

Dažni (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
Pilvo pūtimas (padidėjusios apimties pilvas), troškulys, diskomfortas išangėje ir proktalgija (skausmas išangėje arba šalia išangės), nuovargis, miego sutrikimai, galvos skausmas, burnos džiuvimas, pykinimas.

Nedažni (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
Galvos svaigimas, vėmimas, nesugebėjimas kontroliuoti tuštinimosi (išmatų nelaikymas).

Kitas šalutinis poveikis, kurio pasireiškimo dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
Anafilaksija arba padidintas jautrumas, tai yra sunkios alerginės reakcijos. Jeigu pasunkėjo kvėpavimas, paraudote arba atsirado bet kokių kitų simptomų, kurie, Jūsų manymu, gali reikšti, kad Jums pasireiškė sunki alerginė reakcija, nedelsdami kreipkitės į ligoninę.

Hiponatremija (sumažėjęs natrio kiekis kraujyje), hipokalemija (sumažėjęs kalio kiekis kraujyje), epilepsija, traukuliai (priepuoliai), ortostatinė hipotenzija (sumažėjęs kraujospūdis, kuris atsistojus gali sukelti galvos svaigimą ar nestabilumą), sutrikimo jausmas, išbėrimas, įskaitant dilgėlinę, niežėjimas ir purpura (kraujavimas po oda).

Dujų kaupimasis žarnyne ir skausmas.

Šis vaistas skirtas sukelti labai reguliarų laisvą tuštinimąsi, panašų į viduriavimą. Tačiau jei pavartojus šio vaisto Jūsų tuštinimasis tampa varginantis arba kelia nerimą, pasitarkite su gydytoju.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai naudodamiesi: Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Tel.: +370 800 73 568, Informacija pranešimo formos pildymui ir pateikimui: https://vvkt.lrv.lt/lt/. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą. 

5.	Kaip laikyti CitraFleet

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Ant dėžutės ir paketėlio po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos. 

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nebereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

CitraFleet sudėtis

· Veikliosios medžiagos yra: kiekviename paketėlyje yra 10,0 mg natrio pikosulfato, 3,5 g lengvojo magnio oksido, 10,97 g citrinų rūgšties.
· Pagalbinės medžiagos yra kalio-vandenilio karbonatas, sacharino natrio druska, citrinų skonio medžiaga (kukurūzų maltodekstrinas, natūralios kvapiosios medžiagos, kvapiosios medžiagos, kvapiųjų medžiagų preparatai, sulfitai, įskaitant metabisulfitus). Žr. 2 skyrių.

CitraFleet išvaizda ir kiekis pakuotėje

CitraFleet yra milteliai geriamajam tirpalui paketėliuose po 2, 50, 50 (25x2), 100, 100 (50x2), 200, 200 (100x2), 500, 500 (250x2), 1000 paketėlių arba 50 ir 50 (25x2) paketėlių (pakuotė ligoninei). Paketėlius sudaro balti kristaliniai milteliai po vieną 15,08 g dozę. Kiekviename paketėlyje yra viena dozė suaugusiesiems. 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

	Casen Recordati, S.L.
Autovía de Logroño Km 13,300
50180 Utebo - Zaragoza
Ispanija
El. paštas: : info@casenrecordati.com

	


Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB „Genba Pharma“
Veiverių g. 150, LT-46391 Kaunas, Lietuva
Tel. +370 37 210540
El. paštas safety@genbapharma.lt

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse ir Jungtinėje Karalystėje (Šiaurės Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:

Citrafleet: Kroatija, Čekija, Danija, Norvegija, Slovėnija. 
CitraFleet: Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipras, Estija, Suomija, Prancūzija, Vokietija, Graikija, Vengrija, Islandija, Airija, Italija, Latvija, Lichtenšteinas, Lietuva, Liuksemburgas, Malta, Nyderlandai, Lenkija, Portugalija, Rumunija, Slovakija, Ispanija, Švedija, JK (ŠA).

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-01-05.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.         

