Pakkausseloste: Tietoa Kiyttiijille
Picorion 5 mg tabletit

natriumpikosulfaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimén lilikkeen kiyttimisen, silla

se siséltaa sinulle tirkeita tietoja.

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéari on maarannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 7 pdivin jilkeen tai se huononee.

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Picorion on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytidt Picorion-tabletteja
Miten Picorion-tabletteja kdytetian

Mabhdolliset haittavaikutukset

Picorion-tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Picorion on ja mihin siti kéytetiin

Picorion-tablettien vaikuttava aine natriumpikosulfaatti muodostaa paksusuolessa ainetta, joka kithdyttaa
suolen likkeitd. Samalla paksusuoleen jaid vettd. Tadmén vuoksi ulostemassa on pehmeédmpai ja
ulostaminen helpottuu.

Picorion-tabletteja kdytetddn toiminnallisen ummetuksen lyhytaikaiseen hoitoon.

Kéanny ladkirin puoleen, ellei olosi parane 7 piivén jilkeen tai se huononee.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Picorion-tablette ja

Ali kiyti Picorion-tablette ja

- jos olet allerginen natriumpikosulfaatille tai timén laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on suolitukos

- jos sinulla on samanaikaisesti vaikeita kivuliaita ja/tai kuumeisia vatsan alueen vaivoja (esim.
umpilisdkkeen tulehdus), joihin voi littyd pahoinvointia ja oksentelua

- jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus

- jos sinulla on vaikea nestetasapainon hairio.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Picorion-tabletteja.



Kuten muitakaan ulostusldékkeitd Picorion-tabletteja ei pidd kéyttdd yhtdjaksoisesti pdivittdin tai pitkid
ajanjaksoja ilman, ettd ummetuksen syy on selvitetty. Pitkittynyt liallinen kiyttd voi johtaa
nestetasapainohiirioon ja veren kaliumpitoisuuden laskuun.

Picorion-tabletteja kéyttineilld potilailla on joskus raportoitu huimausta ja/tai pyortymisti, mutta
luultavimmin ndmé reaktiot ovat johtuneet ponnistelusta ulostamisen aikana tai ummetuksen
aiheuttamien vatsakipujen vaikutuksesta.

Picorion-tabletteja ei suositella kiytettdviksi muutoin kuin ldkarin valvonnassa tai ladkérin ohjeen
mukaan seuraavissa tapauksissa:

- kéyttd on jatkunut yli yhden viikon

- vatsaleikkausten jilkeen

- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta tai sydénsairaus

- alle 12-vuotiailla lapsilla.

Muut lidsikevalmisteet ja Picorion
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettidin kayttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeits.

Nesteenpoisto- tai kortisoniliikkeiden samanaikainen kéyttd voi aiheuttaa elektrolyyttitasapainon
héiriditd, varsinkin jos Picorion-tabletteja kdytetddn suuria annoksia. Elektrolyyttitasapainon héirié voi
lisétd herkkyytta tietyille sydinlaakkeille.

Antibiootit voivat vihentdd Picorion-tablettien vaikutusta.

Picorion saattaa nopeuttaa suolen ldpikulkuaikaa. Se voi siis vaikuttaa muiden suun kautta otettavien
ladkkeiden (esim. epilepsialddkkeiden, ehkiisytablettien, diabetesliddkkeiden ja antibioottien)
imeytymiseen.

Tulehduskipulddkkeet (NSAID), tietyt masennus- ja psykoosilddkkeet sekd karbamatsepiini saattavat
suurentaa nesteen kertymisen ja/tai elektrolyyttitasapainon hiirididen riskid, jos niitd kdytetdén
samanaikaisesti Picorion-tablettien kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Tamén ladkkeen kiytostd raskauden aikana ei ole riittdvésti tutkimuksia. Pitkd kokemus ei ole antanut
viitteitd haitallisista vaikutuksista raskaudenaikaisessa kaytossa.

Tatd ladkettd voidaan kdyttdd imetyksen aikana.
Tamén ladkkeen vaikutusta thmisen hedelméillisyyteen ei ole tutkittu.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tutkimuksia Picorion-tablettien vaikutuksesta ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn ei ole tehty.
Picorion-tableteilla voi olla jossain midrin vaikutusta kykyysi ajaa autoa ja kayttda koneita, koska
Picorion-tablettien kdyton yhteydessé on raportoitu huimausta ja/tai pyortymisti (johtuvat luultavimmin
ponnistelusta ulostamisen aikana tai ummetuksen aiheuttamista vatsakivuista). Jos huomaat téllaista
vaikutusta, 414 aja autoa tai kdytd koneita ennen kuin oireet ovat hdvinneet.

Picorion siséiltiaa laktoosia



Tamai ladke sisdltdd 66,5 mg laktoosia (monohydraattina). Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen timén lddkkeen ottamista.

3. Miten Picorion-tablette ja kiyte tiin

Kéayta tatd ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéari on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset

Annos tulee sovittaa yksildllisesti siten, etté uloste pehmenee sopivaksi. Suositeltu aloitusannos on

1 tabletti illalla. Vaikutus alkaa 6—12 tunnin kuluttua. Suurin suositeltu vuorokausiannos on 2 tablettia,
eikd sitd saa ylittdd. Tarvittaessa annosta voidaan pienentdd puolittamalla tabletti.

Tabletti niellddn riittdvin nestemédran kera ennen nukkumaan menoa.

Hoidon aikana pitdd juoda riittivasti. Tamé on tirkeda erityisesti nuorten ja idkkaiden potilaiden
kohdalla, koska he ovat alttimpia nestehukan vaikutuksille.

Kaytto alle 12-vuotiaille lapsille
Picorion 5 mg tabletteja ei saa antaa alle 12-vuotiaille lapsille ilman lddkérin méardysta.

Jos otat enemmiin Picorion-tablette ja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Picorion-tablette ja
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosté, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std): ripuli

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std): paansarky, vatsavaivat, vatsakipu, vatsan
kouristelu, ilmavaivat

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta): pahoinvointi, oksentelu

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta): ihottuma, allerginen reaktio tai kielen,
huulten ja kasvojen turvotus

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin): heitehuimaus,

pyorrytys, pySrtyminen

Haittavaikutuksista ilmoittamine n
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit iimoittaa



haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Picorion-tablettien séiilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kilytd titd [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpéiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kidyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Miti Picorion siséltia

- Vaikuttava aine on natriumpikosulfaatti. Yksi tabletti siséltdd natriumpikosulfaattimonohydraattia
madrin, joka vastaa 5 mg:a natriumpikosulfaattia.

- Muut apuaineet ovat tirkkelys, esigelatinoitu (maissitirkkelys), laktoosimonohydraatti, vedeton
kolloidinen piidioksidi ja magnesiumstearaatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Picorion 5 mg tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pyoreitd ja paéllystimattomid tabletteja, joiden
toisella puolella on jakoviivalla erotettuna merkinnit "N ja 5”. Tabletin toisella puolella ei ole
merkint6jd. Tabletin halkaisija on 7,1 mm.

Picorion 5 mg tabletit ovat saatavilla 10 ja 20 tabletin ldpipainopakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo



Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
29.12.2021



Bipacksedel: Information till anviindaren
Picorion 5 mg tabletter

natriumpikosulfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

Anviénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
din likare eller apotekspersonal.

Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Du maéste tala med likare om du inte mar bittre eller om du mar sdmre efter 7 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

SNk L=

Vad Picorion &ar och vad det anviands for

Vad du behover veta mnan du anvidnder Picorion
Hur du anvénder Picorion

Eventuella biverkningar

Hur Picorion ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

Vad Picorion ir och vad det anviinds for

Den aktiva substansen i Picorion, natriumpikosulfat, ombildas i tjocktarmen till en substans som
stimulerar tarmrorelserna. Samtidigt stannar vatten kvar i tjocktarmen. Detta gor att avforingen far en
mjukare konsistens och tarmtomningen underlittas.

Picorion anvinds for kortvarig behandling av funktionell férstoppning,

Du méste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre efter 7 dagar.

2.

Vad du behover veta innan du anviander Picorion

Anvind inte Picorion

om du ar allergisk mot natriumpikosulfat eller ndgot annat innehédllsimne i detta likemedel (anges
i avsnitt 6)

om du har stopp i tarmarna

om du samtidigt har svara magbesvir med smérta och/eller feber (t.ex. blindtarmsinflammation)
som kan vara forknippade med illaméende och uppkastning

om du har inflammatoriska tarmsjukdomar

om du har svar storning i vitskebalansen.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anviander Picorion.

I likhet med Gvriga laxeringsmedel ska Picorion inte anvidndas kontinuerligt varje dag eller 6ver langa
tidsperioder utan att orsaken till forstoppningen har utretts. Forlingd verdriven anvindning kan leda till
storningar i vitskebalansen och sidnkt kaliumkoncentration i blodet.



Svindel och/eller svimning har ibland rapporterats hos patienter som anvént Picorion, men férmodligen
har detta berott pa anstrangning vid tarmtdmning eller varit en effekt av buksmértorna orsakade av
forstoppningen.

Picorion rekommenderas inte att anvdndas annat dn under ldkarens uppsikt eller enligt likarens
ordination i foljande fall:

- om anvindningen har fortgétt i dver en vecka

- efter magoperation

- om du har en njursvikt eller hjartsjukdom

- for barn under 12 ar.

Andra likemedel och Picorion
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel.

Samtidig anvdndning av vétskedrivande likemedel eller kortisonlikemedel kan orsaka stérningar i
elektrolytbalansen sérskilt vid anvéndning av stora miangder Picorion. Stérningar i elektrolytbalansen
kan medfora okad kénslighet for vissa hjartlikemedel.

Antibiotika kan minska effekten av Picorion.

Picorion kan paskynda tarmpassagetiden och saledes paverka upptagningen av likemedel (t.ex.
epilepsimediciner, preventivmedel, diabetesmedel och antibiotika) som tas via munnen.

Inflammationshammande varkmediciner (NSAID), vissa likemedel mot depression och psykos samt
karbamazepin kan oka risken for vitskeansamling och/eller storningar i elektrolytbalansen om de
anvinds samtidigt med Picorion.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Det saknas tillricklig forskning avseende likemedlets anvindning under graviditet. Lang erfarenhet har
inte pavisat skadliga effekter i samband med graviditet.

Liakemedlet kan anvdndas under amning.
Effekten av Picorion pé fertiliteten hos madnniskor har inte studerats.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Inga studier har utfoérts med Picorion med avseende pad formagan att framfora fordon och anvinda
maskiner. Picorion kan i nagon man paverka din formaga att kora bil eller anvéinda maskiner, eftersom
svindel eller svimning kan férekomma (formodligen har detta berott pa anstringning vid tarmtomning
eller varit en effekt av buksmértorna orsakade av forstoppningen). Om du far sddana symptom, ska du
inte kora bil eller anvinda maskiner forran symptomen har upphort.

Picorion innehaller laktos

Detta likemedel innehéller 66,5 mg laktos (i form av monohydrat). Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvinder Picorion



Anviénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Vuxna och barn over 12 ar

Dosen bor anpassas individuellt sa att avforingen blir lagom mjuk. Rekommenderad startdos dr 1 tablett
pa kvillen.

Effekten intrdder efter 612 timmar. Den maximala rekommenderade dygnsdosen pa 2 tabletter far
inte overskridas. Vid behov kan dosen minskas genom att dela tabletten.

Tabletten ska svéljas med tillricklig méngd vétska.

Under behandlingen ska man dricka tillrdckligt. Detta ar speciellt viktigt vid behandling av unga och
dldre patienter eftersom de ar kinsligare for effekter av vétskebrist.

Anvindning for barn under 12 ar
Picorion 5 mg tabletter far inte ges till barn under 12 ar utan ldkarens ordination.

Om du har tagit for stor méngd av Picorion
Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken

samt radgivning.

Om du har glomt att ta Picorion
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare frigor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler édn 1 av 10 anvindare): diarré

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare): huvudvirk, magbesvér, magont,
magkramper, gasbesvar

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare): llamaende, krakningar

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare): hudutslag, allergiska reaktioner eller
svullnad 1 tunga, lippar eller i ansikte

Har rapporterats (forekommer hos ett okdint antal anvindare): svindel, yrsel, svimning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi



Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
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5. Hur Picorion ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen. Utgangsdatumet r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr natriumpikosulfat. En tablett innehéller natriumpikosulfat monohydrat
motsvarande 5 mg natriumpikosulfat.

- Ovriga innehallsimnen #r stirkelse, pregelatiniserad (majsstirkelse), laktosmonohydrat, vattenfri
kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Picorion 5 mg tabletter dr vita eller nistan vita, runda och odragerade tabletter mérkta med ”N” och
”5” pé ena sidan av tabletten pa var sin sida om brytskaran. Den andra sidan har inga mérkningar.
Tablettens diameter dr 7,1 mm.

Picorion 5 mg tabletter finns tillgéngliga i blisterférpackningar om 10 och 20 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast
29.12.2021



