CltraFIeet

Natriumpicosulfat, leichtes M

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir
Sie.

Dieses ist ohne g erhiiltlich.
Um einen b ogli folg zu
erzielen, muss CitraFleet® jedoch vorschriftsgemiB
eingenommen werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten
Sie diese spéter nochmals lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat benétigen.

Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine
Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt
aufsuchen.

Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist CitraFleet® und wofir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von CitraFleet® beachten?
3. Wie ist CitraFleet® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist CitraFleet® aufzubewahren?

6. Weitere-Informationen

1. WAS IST CITRAFLEET® UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

Sie nehmen CitraFleet® zur (Dick)Darmreinigung vor einer
diagnostischenUntersuchung ein, die nur bei einem gut
gereinigten Darm sinnvoll durchgefihrt werden kann, z.B. vor
einer Darmspiegelung (Untersuchung der Darmschleimhaut mit
Hilfe eines von Ihrem Arzt durch den After eingefiihrten
beweglichen Schlauches) oder einer Réntgenuntersuchung. Bei
CitraFleet® handelt es sich um ein nach Zitrone schmeckendes
und riechendes Pulver. Jeder Beutel des Préparates enthélt
eine Mischung.aus zwei verschiedenen Abflihrmitteln, die nach
Aufigsung in Wasser getrunken wird und dann den Darm griindlich
entleert und reinigt. Ein vollsténdig entleerter und gereinigter
Darm ist Voraussetzung daftr, dass Ihr Arzt bzw. der Chirurg
Jfreie Sicht auf die Darmschleimhaut hat.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON CITRAFLEET® BEACHTEN?

CitraFleet® darf nicht eingenommen werden und Ihr Arzt
muss informiert werden, wenn Sie: >
lberempfindlich- (allergisch) gegen Namumplcosulfat
Magnesiumoxid, Citronenséure oder einen-der

‘Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen
in einem Beutel

-Monohydrat

und/oder Elektrolythaushalt (Nalrium- oder Kaliumhaushalt)
des Organismus beeinflussen kénnten, wie z.B. Diuretika,
Kortikosteroide oder Lithium

--an Epilepsie leiden -oder Krampfanfalle aus lhrer
Vorgeschichte bekannt sind

an niedrigem Blutdruck (Hypotonie) leiden

an Durstgefiihl leiden oder sich leicht bis mittelstark
-ausgetrocknet fihlen

dlter oder kérperlich geschwacht sind

bereits friiher einmal zu wenig Natrium oder Kalium im
Blut hatten (d.h. an Hyponatri&mie oder Hypokaliémie litten).

Bei Einnahme von CitraFleet® mit anderen Arzneimitteln
CitraFleet® kann andere, gleichzeitig eingenommene
Arzneimittel beeinflussen oder von diesen beeinflusst werden.
Wenn Sie mit einem" Arzneimittel aus den nachfolgend
aufgefihrten Gruppen behandelt werden, wird Thnen Ihr Arzt
eventuell ein anderes Mittel verordnen oder Ihre Dosis anpassen.
Wenn Sie also mit lhrem Arzt noch nicht dariiber gesprochen
haben, miissen Sie dies nun unverziiglich nachholen:

- Orale Kontrazeptiva (sog. ,,Anti-Bai)y—Pille"), da deren
Wirksamkeit herabgesetzt sein kann

- Zur Behandlung der Zuckerkrankheit (Diabetes) oder zur

Behandlung der Epilepsie (Krampfanfélle) eingesetzte Mittel,

da deren Wirkung abgeschwaécht sein kann

Antibiotika, da deren Wirkung abgeschwécht sein kann

- Andere Abfiihrmittel, einschlieBlich Kleie
Diuretika (harntreibende Mittel), wie z.B. Furosemid; diese
werden zur Entwésserung des Kérpers einges_etzt
Kortikosteroide, .wie z.B. Prednison; diese

" entziindungshemmenden Mittel werden bei verschiedénen
Erkrankungen, so z.B. bei Arthritis, Asthma, Heuschnupfen,
Dermatitis und entziindlichen Darmerkrankungen, eingesetzt
Digoxin, ein bei Her: wdche eingesetztes Mittel

- Ni oidale Antiphlogistika (NSAID), wie z.B.

Acetylsalicylsdure und Ibuprofen; diese Mittel werden bei

Schmerzen und Entziindungen verwendet

Trizyklische Antidepressiva, wie z.B. Ifnipramin und

Amitriptylin, "sowie selektive Serotonin-

Wiederaufnahmehemmer (SSRI), wie z.B. Fluoxetin,

Paroxetin und Citalopram; diese Mittel werden zur

Behandlung ‘von ‘Depressionen und -Angststérungen

eingesetzt

Neuroleptika, wie z.| B Haloperidol, Clozapin und Rlspendon

diese Mittel werden 2ur Behandlung der Schizophrenie

verwendet

Lithium zur. Behandlung der mamschen Depression

(bipolaren S’(orung)

- Car zur, ing der

- Penicillamin zur Behandlung der rheumatoiden Arthritis
(primér-chronischen Polyarthritis) und weiterer Erkrankungen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bestandteile von CitraFleet® sind -
an dekompensierter Herzinsuffizienz
(Herzmuskelschwéche, so dass die Pumpleistung des
Herzens nicht mehr dazu ausreicht, den Kérper in
ausreichendem Umfang mit Blut zu versorgen) leiden

ft und Stillzeit :

Wenn Sie schwanger sind, schwanger werden méchten oder
stillen, miissen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
mit [hrem Arzt sprechen.

- an einer F von M (unzureii d
Magenentleerung) leiden -

an einem Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwiir leiden

- an Darmverschluss (lleus) bzw. Ausbleiben eines

normalen Stuhlgangs leiden

von einem Arzt davon in Kenntnis gesetzt wurden, dass Ihre

Darmwand beschédigt ist (d.h. dass bei lhnen eine so

genannte toxische Kolitis vorliegt)

‘an einer Erweiterung des Dickdarms (einem so genannten

toxischen Megakolon) leiden

vor kurzem an Ubelkeit oder Erbrechen litten bzw. immer

noch daran leiden

an sehr starkem Durstgefiihl leiden oder sich stark

‘ausgetrocknet fihlen

von lhrem Arzt davon in Kenntnis gesetzt wurden, dass bei

Ihnen eine Ansammiung von Flissigkeit in der Bauchhéhle

(so genannter Aszites) vorliegt

vor kurzem im Bauchraum operiert wurden, z.B. wegen

einer Blinddarmentziindung -

mdglicherweise an einem Darmdurchbruch oder einer

Darmschédigung oder -verlegung (Darmperforation oder

—obstruktion) leiden

von |hrem Arzt davon in Kenntnis gesetzt wurden, dass bei

Ihnen eine aktive Gndliche Darmerkr (wie

beispielsweise die Crohnsche Krankheit oder Colitis ulcerosa)

vorliegt

von lhrem Arzt davon in Kenntnis gesetzt wurden, dass Sie

an einer Muskelschadigung leiden, bei der sich bestimmte

Muskeln aufiésen und deren Bestandteile ins Blut tibertreten

(Rhabdomyolyse)

an einer érung leiden oder

von lhrem Arzt davon in Kenntnis gesetzt wurden, dass bei

lhnen ein Magnesiumlberschuss im Blut

(Hypermagnesiémie) vorliegt.

bei der Ei von CitraFleet® ist
erforderlich und Sie miissen vor der Einnahme lhren Arzt
konsultieren, wenn Sie:
- erst vor kurzem am Darm operiert wurden
an einer gestorten Nieren- oder Herzfunktion leiden
an einer Stérung des Wasser- und/oder
Elektrolythaushalts (Natnum -oder Kaliumhaushalts) leiden
oder andere A imittel die den -

Ver i1 it und das i von

Sie dirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
und dirfen keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen, wenn
Sie nach der Einnahme von CitraFleet® mide werden oder
Ihnen schwindelig wird.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von CitraFleet®

Jeder Beutel enthalt 5 mmol (bzw. 195 mg) Kalium. Wenn bei
Ihnen eine Nierenfunktionsstérung vorliegt oder wenn Sie eine
kaliumarme Diét einhalten muissen, sprechen Sie dartiber bitte
mit lhrem Arzt. : ’

3. WIE IST CITRAFLEET® EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie CitraFleet® immer genau nach Anweisung des
Arztes ein, da die Untersuchung eventuell wiederholt werden
muss, wenn |hr Darm nicht vollstandig entleert und gereinigt

. ist. Wenn Ihnen keine Anweisungen gegeben wurden, befolgen

Sie bitte zur Gewdhrleistung einer sicheren und wirksamen
Anwendung von CitraFleet® den nachfolgend dargestellten
Behandlungsplan.

Nach der Emnahme von CitraFleet® ist jederzeit mit hdufigen,
dii il ungen zu Dies ist
normal: und ist ein Zeichen, dass das Mittel wirkt. Es ist

- zweckmaBig, sich bis zum Abklingen der abftihrenden Wirkung

in der Néhe einer Toilette aufzuhalten.

Zur Verhinderung einer Austrocknung trinken Sle bitte viel
klare Fliissigkeit, z.B. Wasser, klare Suppen, Krautertees,
schwarzen Tee oder Kaffee (d.h. ohne Milch) oder verdiinnte
Fruchtsaftkonzentrate oder Fruchtséfte. In der Regel sind
bis zum Abklingen der abfiihrenden Wirkung von CitraFleet®
pro Stunde mdglichst 250 ml (entspricht ungeféhr der in ein
kleineres Trinkglas hineingehenden Menge) zu trinken. Danach
trinken Sie bitte bis nach der Untersuchung bzw. nach &rztlicher
Anweisung zur Durstidschung klare Fliissigkeiten, vorzugsweise
Wasser.

Wenn Sie von lhrem Arzt nicht ausdriicklich anderweitig
angewiesen werden, diirfen Sie innerhalb von 24 Stunden die
empfohlene Dosis nicht tiberschreiten.
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Behandlungsplan

Sie miissten zwei Beutel CitraFleet® erhalten haben. Jeder
Beutel enthdlt eine fir Erwachsene vorgesehene Dosis. Die
beiden Dosen sind im Abstand von 6 - 8 Stunden am Tag vor
der Untersuchung einzunehmen.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

lieBlich dltere ab 18 Jahren:
Erste Dosis - diese ist am Morgen des Tages vor der
Untersuchung vor 8.00 Uhr VOR DEM FRUHSTUCK
einzunehmen:
- 1. Schritt — Inhalt eines Beutels in eine Tasse mit kaltem
Leitungswasser (circa 150 ml) einrihren.
2. Schritt — 2 - 3 Minuten lang umrdhren. Wird die Lésung
zum Einnehmen beim’ Umrihren heiB, lassen Sie sie
abktihlen und trinken Sie dann die gesamte Menge. Sobald
die Losung trinkfertig ist, trinken Sie diese bitte unverziglich.
Die Lésung sieht triibe aus. S

Zweite Dosis — diese ist am Nachmittag des selben Tages
wie die erste Dosis zwischen 14.00 und 16.00 Uhr
einzunehmen:

- Befolgen Sie hierbei die oben angegebenen Schritte 1.und 2.

Am Tag der Einnahme von CitraFleet® empfiehlt es sich,

lediglich kleine Mahlzeiten einzunehmen, die aus méglichst
men Nahrur itteln bestehen. Dadurch wird die

Wirkung von CitraFleet® unterstiitzt. Sie kénnen dabei aus

folgenden Nahrungsmitteln auswéhlen:

- Fette, z.B. Butter und Margarine — bitte nur in geringen

Mengen

Eier, méglichst gekocht oder pochiert

- Fruhstlickscerealien wie Cornflakes und knusprige

Getreideflakes aus Reis, aber keine Kleie

Frisch- oder Hiittenkdse oder auch Késesauce

Kartoffeln ohne Schale, gekocht; in Sahnesauce, als

Kartoffelbrei, als Ofenkartoffeln, aber nicht als Bratkartoffeln

oder frittiert zubereitet

WeiBe Teigwaren (z.B. Nudeln) oder Reis, gekocht, ohne

SoBe

Fleisch oder Fisch, z.B. Hackfleisch, gut gegart, zartes,

mageres Rindfleisch, Lamm, Schinken, Kalb-, Schweine-,

Geflugelfleisch, Fisch oder Schalentiere

Aus Briihwiirfeln hergestelite SoBe (kann mit weiBem Mehl

oder Maismehl gebunden werden)

- WeiBbrot/Toast

Zucker oder StiBstoff

Klares Gelee

In der nachfolgenden Tabelle sind Beispiele fir den Verzehr
der genannten Nahrungsmittel und Getrénke fiir den Tag der
Einnahme von CitraFleet® angegeben. Allerdings muissen Sie
auf jeden Fall den Anweisungen lhres Arztes folgen.

8.00 Uhr VOR DEM FRUHSTUCK ™
- Nehmen Sie bitte die erste Dosis CitraFleet® wie oben
angegeben in Wasser aufgelést ein.

8.00 — 9.00 Uhr FRUHSTUCK

- Tee oder Kaffee (ggf. mit Milch und Zucker oder StiBstoff)
oder sonstige klare Fliissigkeiten wie Wasser, klare
Suppen Kréutertees, schwarzer Tee oder Kaffee oder

1zentrate oder Fruchtséfte

Wihlen Sie EINE der folgenden Speisen aus:”

- 30 g knusprige Getreic aus Reis oder Cc
mit 100 ml Milch .

- 2 Scheiben WeiBbrot oder Toast mit etwas Butter oder
Margarine und Honig

-" 1 gekochtes/pochiertes Ei und 1 Scheibe WeiBbrot oder
Toast mit etwas Butter oder Margarine !

- 50 g Hiitten- oder Frischkése und 1 Scheibe WeiBbrot
oder Toast mit etwas Butter oder Margarine !

VORMITTAGS
- Tee oder Kaffee (ggf. mit MI|Ch und Zucker oder
StiBstoff)

12.00 - 13.30 Uhr MITTAGESSEN

Wihlen Sie EINE der folgenden Speisen aus:

- 75 g Fleisch oder Fisch mit SoBe -

- 2 gekochte/pochierte Eier

= 100 g Frisch- oder Hiittenkése

DAZU diirfen Sie eine der folgenden Beilagen essen:

- 2 Scheiben WeiBbrot oder Toast mit etwas Butter oder
Margarine

- 2 eiergroBe Kartoffeln ohne Schale mit etwas Butter
oder Margarine

- 2 Essldffel weiBe Teigwaren oder Reis ohne SoBe Viel
klare FIi: it trinken, vorzt ise Wasser. Tee
und Kaffee ab jetzt bitte nur noch ohne Milch.

NACH DEM MITTAGESSEN DURFEN SIE BIS NACH
DER UNTERSUCHUNG KEINE FESTE NAHRUNG UND
AUCH KEINE MILCH ODER MILCHPRODUKTE MEHR
ZU SICH NEHMEN.

Héufig (bei weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100
Behandelten):

Blahbauch, Durstgefiihl, Analbeschwerden und Proktalgie
(Afterschmerzen), Mdigkeit, Schlafslorungen chfschmerzen

Munditrockenheit, Ubelkeit.

Gelegenﬂich (bei weniger als 1 von 100, aber mehr als 1
von 1000 Behandelten):

Schwindel, Erbrechen, Unvermégen, den Stuhigang willentlich
zu kontrollieren (Stuhlinkontinenz).

Weitere i Haufigkeit nicht
Anaphylaxie oder Uberempfindlichkeit; dabei handelt es sich
um schwerwiegende allergische Reaktlonen Bei
igkeiten, plétzlich ei jer (G Rétung
oder sonstigen Beschwerden, die |hrer Meinung nach
mdglicherweise auf eine schwerwiegende allergische Reaktion
hindeuten kénnten, missen Sie sich unverziiglich in ein
Krankenhaus oder eine Arztpraxis begeben oder einen Notarzt
rufen.

Hyponatridmie (erniedrigte Natriumspiegel im Blut), Epilepsie,
Konvulsionen (zerebrale Krampfanfélle) orthostatische
Hy (Blutdr beim A 1, mogli weise
mlt Schwindel oder Benommenheit), Verwirrtheitszustand,
Hautausschlage einschlieBlich Urtikaria (Nesselfieber), Pruritus
(Juckreiz) und Purpura (Hauteinblutungen).

Flatulenz (Bldhungen) und ScHrﬁerzen.

Mit diesem Arzneimittel sollen sehr regelméBige, diinnflissige,
durchfalldhnliche Stuhlentleerungen bewirkt werden. Wenn es
bei lhnen nach Einnahme dieses Arzneimittels aber zu
unangenehmen Stuhlentleerungen kommt oder diese lhnen
Anlass zur Besorgnis geben, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt
dariber.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt
oder Sie-Nebenwirkungen bemerken, die nicht in-dieser
Gebrauchsinformation-angegeben sind.

5. WIEIST CITRAFLEET® AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Nicht tiber 25° C lagern.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Beutel
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag-des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was CitraFleet® enthilt

- Die Wirkstoffe sind Natriumpicosulfat 10,0 mg, leichtes
Magnesmmoxmi 3,5 g und Citronenséure-Monohydrat

" 12,0°.g pro Beutel.

- Die ‘'sonstigen Bestandteile sind Kaliumhydrogencarbonat,
Saccharin-Natrium und Zl!ronenaroma

Wie CitraFleet® aussieht und Inhalt der Packung
Bei CitraFleet® handelt es sich um ein in Beuteln angebotenes
Pulver zur Herstellung einer L6sung zum Einnehmen, das in

-Packungen- zu 2 oder 50 Beuteln mit weiBen

Trockensubstanzkristallen konfektioniert wird. Ein Beutel enthit
eine flir Erwachsene vorgesehene Dosis.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller
E.C. De Witt & Company lened Laboratorios Casen-Fleet
Aegon House R

Daresbury Park: Autovia de Logrono
Daresbury Km 13,300.
Warrington 50180 UTEBO
Cheshire Zaragoza .

WA4 4HS Spanien

United Kingdom

Mitvertrieb:

Eisai GmbH

Lyoner Str. 36, 60528 Frankfurt

Germany R

Weitere Einzelheiten zu CitraFleet® kénnen Sie gerné bei
folgender Email-Adresse anfordern:
ehernandez@casenfleet.com -

AUF ANFRAGE IST AUCH EINE AUDIO-, GROSSDRUCK-
DER BRAILLE-VERSION DIESER
GEBRAUCHSINFORMATION ERHALTLICH.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaégen ;'!es
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

14.00 - 16.00 Uhr NACHMITTAGS

- Nehmen Sie bitte die zweite Dosis CitraFleet® wie oben
angegeben in Wasser aufgeldst ein.

19.00 — 21.00 Uhr ABENDS

- Keine feste Nahrung mehr!

- _Eine klare Suppe oder Fleischbrihe und klares Gelee
sind erlaubt.

NACH 21.00 Uhr .
BIS NACH DER UNTERSUCHUNG DURFEN SIE
KEINERLEI NAHRUNG MEHR ZU SICH NEHMEN.

Wenn Sie eine groBere Menge von CitraFleet®
eingenommen haben, als Sie soliten, sprechen Sie bitte
unverztglich mit lnrem Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann CitraFleet® Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen. Die bekannten
Nebenwirkungen von CitraFleet® sind nachfolgend beschrieben
und der Haufigkeit nach aufgefiihrt: -

Sehr héufig (bei mehr als 1 von 10 Behandelten)
Bauchschmerzen.

Mitgliedsstaaten Name des Arzneimittels

Dénemark Citrafleet®

Finnland CitraFleet®, Jauhe oraalllluosta vanen
annospussissa

Frankreich CitraFleet®, Poudre poursolutlon buvable
en sachet-dose

Deutschland CitraFleet® Pulver zur Herstellung einer
Lésung zum Elnnehmen in einem Beutel

Vereinigtes

Kénigreich / Iland  CitraFleet®, Powder for oral solution in
sachet

Italien CitraFleet® Polvere per soluzmne orale
in bustina

Norwegen Citrafleet®, pulver til mikstur, opplzsning

. i dosepose

Portugal CitraFleet®, P6 para solugdo oral em
saqueta

Spanien CitraFleet®, Polvo para solucién oral

Schweden CitraFleet®, Pulver till oral I6sning i

dospése

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im
Marz-2008 -

A173011/01/de



