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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

PICOPRERP jauhe oraaliliuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi annospussi sisiltdd seuraavia vaikuttavia aineita:

Natriumpikosulfaatti 10,0 mg
Kevyt magnesiumoksidi 3,5 g
Sitruunahappo 120 g

Yksi annospussi sisdltdd myos:
0,5 g kaliumvetykarbonaattia [vastaa 5 mmol (195 mg) kaliumia]
Laktoosia (aineosana makuaineessa)

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Jauhe oraaliliuosta varten.
Valkoinen, kiteinen jauhe.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Picoprep on tarkoitettu aikuisille, nuorille sekd yli 1-vuotiaille lapsille:
e Suolen tyhjentdminen ennen rontgenkuvausta tai endoskopiaa.
e Suolen tyhjentdminen ennen kirurgista toimenpidettd, jos se on arvioitu kliinisesti
tarpeelliseksi (ks. Kohta 4.4. koskien kolorektaalista avoleikkausta).

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset (myés idkkddt)
Kaksi Picoprep-annospussia (ks. ohjeet kdyttoonvalmistuksesta kohdassa Antotapa) otetaan
toimenpiteen suunnitellun ajankohdan mukaisesti:

- Ensimmiinen kéyttdonvalmistettu annos otetaan 10—18 tuntia ennen toimenpidettd. Annoksen
jalkeen juodaan vdhintddn 5 x 250 ml lasillista kirkkaita juomia (eiainoastaan vettd). Juominen
tulee jakaa usean tunnin ajalle.

- Toinen kdyttdonvalmistettu annos otetaan 4—6 tuntia ennen toimenpidettd. Annoksen jilkeen
juodaan vahintddn 3 x 250 ml lasillista kirkkaita nesteitd (ei ainoastaan vettd) jakaen juominen
usean tunnin ajalle.

- Kirkkaita nesteitd (ei ainoastaan vettd) voidaan nauttia, kunnes tutkimukseen on aikaa 2 tuntia.

Erityisryhmdt

Saatavilla on rajoitetusti tietoa potilaiden hoidosta, joiden ruumiinpaino on alhainen (BMI alle 18).
Ylempédnéd mainittua nesteytysohjetta ei ole testattu tillaisilla potilailla ja timdn vuoksi heidén
nestetasapainoaan on seurattava ja annostusta muutettava tarpeen mukaan. (Ks. kohta 4.4).



Pediatriset potilaat

Lapsille tarkoitetussa pakkauksessa on mukana mittalusikka. Kukkurallinen lusikka jauhetta
suositellaan tasattavaksiesimerkiksi veitselld niin, etti jauheen pinta on samalla tasolla kuin
mittalusikan reuna. Télloin lusikassa on Y4 annospussia (4 g jauhetta).

Lasten annostuksen ajoitus, ks. kohta Annostus/Aikuiset:

Vihintddn 1-vuotiaat — enintddn 2-vuotiaat: Ensimméinen annos on 1 lusikallinen, toinen annos on 1
lusikallinen

Viahintddn 2-vuotiaat — enintddn 4-vuotiaat: Ensimméinen annos on 2 lusikallista, toinen annos on 2
lusikallista

Vihintddn 4-vuotiaat — enintddn 9-vuotiaat: Ensimméinen annos on 1 annospussi, toinen annos on 2
lusikallista

9-vuotiaat ja sitd vanhemmat: Aikuisten annos

Nesteytyksen ylldpito on lapsilla erittdin tdrkedd. Lapsilla tulee noudattaa nestehukan hoitosuosituksia
Picoprep-hoidon aikana riittdvin nesteytyksen turvaamiseksi.

Antotapa
Antoreitti: Suun kautta

Toimenpidettd edeltivinid pdivind suositellaan vihijitteistd ruokavaliota. Ainoastaan kirkkaita
nesteitd sisdltivad ruokavaliota suositellaan toimenpidepéivind. Nestehukan vilttdmiseksi on tirkeda
noudattaa nesteen nauttimista koskevia ohjeita Picoprepin annostelun aikana sekd niin kauan kuin
Picoprepin vaikutus kestdi (Ks. kohta 4.2 Annostus). Normaalin janon sammuttamiseksi suositellaan
juomaan kirkkaita nesteitd Picoprep-hoidon yhteydessd nautittavien nesteiden liséksi (Picoprep +
muut nesteet).

Kirkkaiden nesteiden tulisi siséltdd vaihtelevasti hedelmédmehuja ilman hedelmélihaa, virvoitusjuomia,
kirkasta keittoa, teetd, kahvia (ilman maitoa, soijjamaitoa taikermaa) ja vettd. Nesteiden juomisen ei
tule rajoittua veden juomiseen.

Kéyttoonvalmistus aikuisille (myds idkkddi):

Sekoita annospussin siséltd lasilliseen vettd (noin 150 ml). Sekoita liuosta 2—3 minuutin ajan, jonka
jalkeen liuoksen pitdisi olla luonnonvalkoista, sameaa, miedosti appelsiinilta tuoksuvaa liuosta. Juo
liuos. Jos liwos lampenee, se juodaan vasta juomalimpoiseksi jadhtyneend.

Kdéyttoonvalmistus lapsille:

Sekoita tarvittava maard annosjauhetta lasiin, jossa on noin 50 ml vettd/lusikallinen jauhetta.
Sekoita liuosta 2-3 minuutin ajan, jonka jilkeen liuoksen pitdisi olla luonnonvalkoista, sameaa,
miedosti appelsiinilta tuoksuvaa liuosta. Juo liuos. Jos liuos limpenee, se juodaan vasta
juomaldmpdiseksi jadhtyneena.

Havitd ylijidnyt annosjauhe.

Ohje kokonaisen annospussin sekoittamisesta 4-9 -vuotiaille lapsille, katso aikuisille annetut
kéayttoonvalmistusohjeet.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6. mainituille apuaineille
- Kongestiivinen syddmen vajaatoiminta

- Ventrikkeliretentio

- Ruoansulatuskanavan haavaumat

- Toksinen koliitti

- Toksinen megakoolon

- Ileus

- Pahoinvointi ja oksentelu



- Akuuttia leikkaushoitoa vaativa vatsavaiva, esim. akuutti umpilisiketulehdus

- Tiedossa oleva tai epdilty ruoansulatuskanavan tukos tai perforaatio

- Vaikea nestehukka

- Rabdomyolyysi

- Hypermagnesemia

- Aktiivinen tulehduksellinen suolistosairaus

- Vaikeassa munuaisten vajaatoiminnassa magnesium saattaa kumuloitua plasmaan. Talloin tulee
kéyttda jotakin muuta valmistetta.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Koska kliinisesti merkittdvaéd hyotyéd suolen tyhjentdmisestd ennen elektiivistd kolorektaalista
avoleikkausta ei ole voitu osoittaa, tulee suolentyhjennysaineita kayttdd ennen kirurgisia toimenpiteit
ainoastaan, kun se on selkeésti tarpeen. Mahdolliset toimenpiteeseen liittyvit riskit tulee arvioida
huolellisesti verrattuna hyotyihin, seka tarpeisiin leikkauksen kulkua ajatellen.

Liian véhéinen tai liallinen veden ja elektrolyyttien saanti suun kautta saattaa aiheuttaa kliinisesti
merkittdvian poikkeavuuden, erityisesti potilailla, jotka eivét ole fyysisesti hyvéissé kunnossa. TAmén
vuoksi potilaat, joiden ruumiinpaino on alhainen, lapset, vanhukset, heikkokuntoiset potilaat, ja
potilaat, joilla on hypokalemian tai hyponatremian riski, voivat tarvita erityistd huomiota. Jos
hypokalemian tai hyponatremian merkkeji ja oireita ilmaantuu, on
nestetasapainoa/elektrolyyttitasapainoa korjaaviin toimenpiteisiin ryhdyttdva valittoméasti.
Nestetasapainon korjaaminen ainoastaan vettd nauttimalla saattaa johtaa elektrolyyttien
epdtasapainoon, joka voi vaikeissa tapauksissa johtaa komplikaatioihin, kuten kouristuksiin ja
koomaan. Picoprep voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa vaikean tai henked uhkaavan
elektrolyyttihdirion tai munuaisten vajaatoiminnan haurailla tai heikkokuntoisilla potilailla.

Valmisteen kiytossd on noudatettava varovaisuutta myos potilailla, joille on hiljattain tehty
ruoansulatuskanavan leikkaus, joilla on munuaisten vajaatoiminta, sydintauti tai tulehduksellinen
suolistosairaus.

Varovaisuutta on noudatettava myos, jos potilas kayttda neste- ja/tai elektrolyyttitasapainoon
mahdollisesti vaikuttavia lddkkeitd, kuten diureetteja, kortikosteroideja tai litiumia (ks. kohta 4.5).

Picoprep voi vaikuttaa sddnnollisesti kiytettdvien peroraalisten reseptilidkkeiden imeytymiseen, joten
sen kdytossd on noudatettava varovaisuutta; esim. epilepsialddkkeitd kayttavilli potilailla, joiden
hoitotasapaino on aiemmin ollut hyvé, on esiintynyt yksittdistapauksissa kouristuskohtauksia (ks.
kohdat 4.5 ja 4.8).

Suolen tyhjennysaika eisaa ylittdd 24 tuntia, koska tétd pidempi kesto voi suurentaa neste- ja
elektrolyyttitasapainon héirididen riskid.

Jos toimenpideaika on aikaisin aamulla, tiytyy toinen annospussi mahdollisesti ottaa yon aikana ja
tdma saattaa hiiritd younta.

Tamai ladke sisdltdéd kaliumia 5 mmol (tai 195 mg) per annospussi. Potilaiden, joilla on munuaisten
vajaatoimintaa tairuokavalion kaliumrajoitus, tulee ottaa timi huomioon.

Valmiste sisdltdéd laktoosia makuaineen aineosana. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen
galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio, ei tule
kayttaa tatd lidkevalmistetta.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annospussi, eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

Picoprep-valmistetta ei saa kdyttdd tavanomaisena laksatiivina.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden lédkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Kuten kaikki laksatiivit, Picoprep lyhentia suolen lipikulkuaikaa. Se voi siis vdhentdd muiden suun
kautta otettavien ladkevalmisteiden (esim. epilepsialddkkeiden, ehkiisytablettien, diabetesliidkkeiden
ja antibioottien) imeytymistd (ks. kohta 4.4). Ladkkeet, joita magnesium voi kelatoida (esim.
tetrasykliini- ja fluorokinoloniantibiootit, rauta-, digoksiini-, klooripromatsiini- ja
penisillamiinivalmisteet) tiytyy ottaa viimeistddn 2 tuntia ennen Picoprep-valmisteen ottamista tai
aikaisintaan 6 tuntia Picoprep-valmisteen ottamisen jilkeen.

Bulkkilaksatiivien kdytté heikentdd Picoprepin tehoa.

Valmisteen kdytossd on noudatettava varovaisuutta potilailla, jotka kéyttdvat mahdollisesti hypo-
kalemiaa aiheuttavia ladkkeitd (esim. diureetit, kortikosteroidit tai lddkkeet, joiden kohdalla hypo-
kalemia on erityinen riski, kuten sydénglykosidit). Picoprepin kdytossd on noudatettava varovaisuutta
myds potilailla, jotka kdyttdvat NSAID-laédkkeitd tai tunnetusti STADH-oireyhtyméé aiheuttavia
ladkkeitd (esim. trisykliset masennuslidkkeet, SSRI-lidkkeet, psykoosilidkkeet tai karbamatsepiini),
koska ndmé lidkkeet saattavat suurentaa nesteretention ja/tai elektrolyyttitasapainon héirididen riskia.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Raskaudenaikaisesta Picoprep-altistuksesta ei ole kliinistd tietoa. Eldinkokeet osoittavat
reproduktiivista toksisuutta (ks. kohta 5.3). Pikosulfaatti on kontaktilaksatiivi, joten Picoprep-
valmisteen kayttod on turvallisuussyistd syytd vilttda raskauden aikana.

Imetys
Picoprep-valmisteen kdytostd imetyksen aikana ei ole kokemusta. Vaikuttavien aineiden
farmakokinetiikan vuoksi Picoprep-hoitoa voidaan kuitenkin harkita imetyksen aikana.

Hedelmillisyys
Picoprepin vaikutuksesta ihmisen hedelméillisyyteen ei ole tietoa.

Suun kautta annetuilla Picoprep-annoksilla (100mg/kg saakka) ei ollut vaikutusta uros- ja
naarasrottien hedelméllisyyteen (Ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiytto kykyyn
Ei merkityksellinen.
4.8 Haittavaikutukset

Yleisimmat haittavaikutukset ovat oksentelu, pahoinvointi, vatsakipu ja pdansarky. Hyponatremia on
harvinainen, mutta se on yleisimmin raportoitu vakava haittavaikutus. Haittavaikutukset
spontaaniraporteista on esitetty yleisyysluokittain perustuen ilmaantuvuuteen kliinisissd tutkimuksissa,
jos ilmaantuvuus on tunnettu. Niiden spontaaniraporttien haittavaikutusten osalta, joita ei ole havaittu
klinisissd tutkimuksissa, esiintymistiheys perustuu Euroopan komission valmisteyhteenveto-ohjeessa
2009, rev 2 esitettyyn algoritmiin.

MedDRA- Yleiset (>1/100, Melko harvinaiset Harvinaiset (=1/10
elinjirjeste ImdluoKkitus | <1/10) (=1/1 000, <1/100) 000,<1/1000)
Immuunijarjestelma Anafylaktiset reaktiot,

yliherkkyys
Aineenvaihdunta ja Hypokalemia Hyponatremia
ravitsemus
Hermosto Paansirky Epilepsia, yleistynyt Presynkope

toonis-klooninen

kohtaus?,

kouristuskohtaus,

tajunnanmenetys tai

tajunnantason
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alentuminen,
pyOrtyminen, huimaus,
sekavuustila, mukaan
lukien ajan ja paikan
tajun himirtyminen

Ruoansulatuselimisto Oksentelu, Ripul® Ileushaavaumat®,
pahoinvointi, ulosteinkontinenssi,
vatsakipu perdaukon kipu

Iho ja ihonalainen Thottuma (myds
kudos punoittava ja
makulopapulaarinen
ithottuma,
nokkosihottuma,
purppura)

* Epilepsiapotilaillaon esiintynyt yksittdistapauk sina kouristuskohtauksia/yleistyneité t oonis-kloonisia kohtauksia, joihin ei ole liittynyt
hyponatremiaa.

® Valmisteen markkinoille tulon jilkeen on ilmoitettu vaikeaa ripulia yksittiistapauksina.

¢ Yksittéistapauksina on raportoitu lievid, korjaantuvia aftoidejaileushaavaumia.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldédkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Ylannostus johtaa voimakkaaseen ripuliin. Hoitona kéytetddn elintoimintoja tukevia yleisluontoisia
toimia ja neste- ja elektrolyyttitasapainon korjaamista.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Kontaktilaksatiivit
ATC-koodi: AO6ABS8

Picoprepin vaikuttavat aineet ovat natriumpikosulfaatti ja magnesiumsitraatti. Natriumpikosulfaatti on
suolessa paikallisesti vaikuttava kontaktilaksatiivi, joka pilkkoutuu koolonissa bakteerien
vaikutuksesta muodostaen aktiivista laksatiivista yhdistettd, bis-(p-hydroksifenyyli)-pyridyyli-2-
metaania (BHPM). Tama yhdiste stimuloi seké paksu- ettd perdsuolen limakalvoa. Magnesiumsitraatti
vaikuttaa osmoottisesti ja lisdd nesteen médérad suolessa. Kahden vaikuttavan aineen ansiosta
valmisteella on suolta tyhjentdvé ja puhdistava ja suolen peristaltikkaa stimuloiva vaikutus.
Valmistetta ei ole tarkoitettu kédytettdviksi tavanomaisena laksatiivina.

Klininen teho ja turvallisuus

Annostusta, joka on kuvattu kohdassa 4.2 Annostus ja antotapa ja johon jiljempdna viitataan
radtdloitynd annostuksena, tutkittiin ja arvioitiin tutkimuksessa 000121 (OPTIMA). Picoprep-
valmisteen raétéloidyn annostuksen tehoa, turvallisuutta ja siedettdvyyttd verrattin kintedén
annostukseen (toisin sanoen ensimméinen annos otettiin ennen klo 8:aa aamulla ja toinen annos 6-8




tunnin kuluttua tutkimusta edeltivani paivand), eli ”pdivad ennen” -annostus (204 potilasta
satunnaistettiin, 131 sai rddtdldidyn annostuksen, 73 sai lidkkeen tutkimusta edeltdvéni pdivani).

Réétaloidyn annostuksen paremmuus osoitettin vertaamalla sitd tutkimusta edeltdvin pdivan
annostuksen aikaansaamaan suolen kokonaistyhjennykseen ja nousevan paksusuolen tyhjennykseen.
Koskien suolen kokonaistyhjennystd (ensisijainen paitetapahtuma), radtiloityd annostusta verrattin
”pdivad ennen” -annostukseen Ottawa-asteikon kokonaispisteilld mitatun hoitoeron perusteella
(4,26/radtéloity annostus vs. 8,19/”péivdd ennen” -annostus keskiméériisind Ottawa-asteikon
kokonaispisteind, jossa vastaava p-arvo <0,0001 ITT-analyysissa (Intend to Treat)). Koskien vastetta
nousevan paksusuolen kohdalla (keskeinen toissijainen péddtetapahtuma); niiden potilaiden osuutta,
joilla Ottawa-asteikon pisteet olivat joko 0 (erinomainen) tai 1 (hyvé), verrattiin raataloidyn
annostuksen ja ”paivdd ennen” -annostuksen vililld. Potilailla, jotka oli satunnaistettu raétaloityyn
annostukseen, havaittiin olevan 4,05 kertaa suurempi todennikoisyys vastata hoitoon koskien
nousevan paksusuolen tyhjennysti kuin potilailla, jotka satunnaistettiin saamaan ladke tutkimusta
edeltdvand paivani.

Péitetapahtuma Tutkimuspotilaat Picoprep — paivaa Picoprep — raataloity
ennen annostus annostus
(n=204) Arvio (n=73) Arvio (95 % CI)
(n=131)
Keskiméaraiset ITT 8,19 4,26
Ottawa-asteikon -3,93 (-4,99, -2,87)
kokonaispisteet p-arvo < 0,0001
(korjattu arvio)
Niiden potilaiden ITT 15,1 % 61,1 %
osuus, joilla Ottawa- RD* 0,46 (0,34; 0,58)
asteikon pisteet joko 0 RR** 4,05 (2,31;
(erinomainen) tai 1 7,11)
(hyvé) koskien
nousevan paksusuolen
tyhjennysti
(korjaamaton arvio)

*Absoluuttinen riskiero (korjaamaton)
**Suhteellinen riski (korjaamaton)

5.2 Farmakokinetiikka

Molemmat vaikuttavat aineet vaikuttavat paikallisesti koolonissa, eikd kumpikaan imeydy mitattavissa
madrin.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Sikidvaiheen tutkimuksissa rotalla ja kanilla suun kautta annettu natriumpikosulfaatti ei viitannut
teratogeenisuuteen, mutta alkiotoksisuutta havaittiin rotalla annoksilla 1000 ja 10 000mg/kg/vrk ja
kaneilla 1000 mg/kg/vrk. Vastaavat turvallisuusmarginaalit olivat 3000—30 000 kertaa ihmiselld
oletettavasti kdytettdvid annoksia suuremmat. Rotalla 10 mg/kg vuorokausiannokset lopputiineyden

kautta annetut korkeintaan 100 mg/kg natriumpikosulfaattiannokset eivét vaikuttaneet naaras- eivatka
urosrottien hedelméillisyyteen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kaliumvetykarbonaatti
Sakkarininatrium



Sumukuivattu luontainen appelsiiniaromi, jossa on akaasiakumia, laktoosia, askorbiinihappoa ja
butyylihydroksianisolia.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Avattu annospussi tulee kayttda valittomasti. Hévitd kayttdmatta jadnyt jauhe tai livos.

6.4 Sailytys

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Annospussi:

4 kerrosta: paperi, LDPE, alumiini, [impdkovettuva hartsi

Annospussiparit voidaan erottaa repimélld ne irti toisistaan katkoviivaa pitkin.
Annospussin siséllon paino: 16,1 g

Lapsille tarkoitetussa pakkauksessa on mukana mittalusikka.

Picoprep-valmistetta on saatavana 2 annospussin, 100 annospussin (50 x 2) ja 300 annospussin (150 x
2) pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hévittiimiselle ja muut kiisittelyohjeet

Kaikki kayttamattomét lddkkeet ja materiaalit tulee hivittdé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Ferring Laédkkeet Oy

PL 23

02241 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

28275

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/ UUDISTAMISPAIVAMAARA

23.8.2010/1.9.2013

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.3.2023



PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Picoprep pulver till oral I6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dospése innehéller foljande aktiva innehéllsdmnen:

Natriumpikosulfat 10,0 mg
Latt magnesiumoxid 35g
Citronsyra 12,0 g

Varje dospdse innehéller dven:
Kaliumvitekarbonat 0,5 g [motsvarande 5 mmol (195 mg) kalium]
Laktos (ingar som komponent i smakdmnet)

For fullstdndig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver till oral 16sning.
Vitt, kristallint pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Picoprep ér avsett for vuxna, ungdomar och barn frén ett &rs alder:
e For tarmrengdring infor rontgenundersdkning eller endoskopi

e For tarmrengdring infor operation nir detta bedoms vara kliniskt nédvandigt (se avsnitt 4.4
gillande kolorektal kirurgi)

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna (inklusive dldre personer)
De tva dospasarna Picoprep (se Administreringssitt nedan for blandningsinstruktioner) tas i
forhallande till planerad tidpunkt for undersokningen/operationen:
e Den forsta fardigblandade dospasen tas 1018 timmar fore undersékningen/operationen, foljt
av intag avminst 5 x 250 ml klar dryck (inte bara vatten) fordelad 6ver flera timmar.
e Denandra fardigblandade dospasen tas 4-6 timmar fore undersdkningen/operationen, foljt av
intag av minst 3 x 250 ml klar dryck (inte bara vatten), fordelad 6ver flera timmar.
e Klar dryck (inte bara vatten) kan intas fram till 2 timmar fore tidpunkten for
undersokningen/operationen.

Sdrskilda patientgrupper

Det finns begrdansad méngd data fran behandling av patienter med lag kroppsvikt (BMI ligre dn 18).
Rehydreringsproceduren ovan har inte testats i denna patientgrupp och dérfor maste deras vitske-
status 6vervakas och proceduren kan komma att behdva anpassas (se avsnitt 4.4).
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Pediatrisk population

En dossked for dosering till barn medfoljer forpackningen. Det rekommenderas att anvinda t ex
baksidan av ett knivblad for att 8stadkomma ett struket métt. Detta ger /4 dospése (4 g pulver) per
dossked.

For barn géller samma tidpunkter for intag som for vuxna, se avsnitt Dosering/ Vuxna.
Frén 1 upp till 2 ar: Forsta dosen &r 1 dossked, andra dosen ér 1 dossked

Fran 2 upp till 4 &r: Forsta dosen ér 2 dosskedar, andra dosen &r 2 dosskedar

Frén 4 upp till 9 ar: Forsta dosen &r 1 dospése, andra dosen &r 2 dosskedar

9 &r och dldre: Vuxendos

Attuppritthdlla vétskebalansen hos barn dr mycket viktigt. Riktlinjer for behandling av dehydrering
hos barn bor foljas for att sdkerstilla adekvat vitskeintag under behandling med Picoprep.

Administreringssétt
Oral anvéandning.

Lattsmdlt mat som lamnar liten mingd rester i tarmen rekommenderas dagen fore
undersokningen/operationen. En diet av klar dryck rekommenderas under samma dag som
undersokningen/operationen utfors. For att undvika dehydrering &r det viktigt att folja det
rekommenderade vitskeintaget som foreslas tillsammans med doseringsanvisningarna for Picoprep sa
linge effekterna av Picoprep kvarstar (se avsnitt 4.2 Dosering). Férutom vétskeintaget tillsammans
med behandlingsrekommendationerna (Picoprep + vitsketilligg), rekommenderas ett normal,
torstdrivet intag av klar dryck.

Klara drycker bor inkludera olika typer av juice utan fruktkott, lask, buljong, te, kaffe (utan mjolk,
inklusive sojamjolk, eller grddde) och vatten. Vitskeintaget ska inte begriansas till enbart vatten.

Beredningsanvisningar (for vuxna, inklusive dldre)

Blanda innehallet av en dospése i en kopp vatten (cirka 150 ml). R6r om i 2—3 minuter, [6sningen bor
bli en benvit, oklar 16sning med svag doft av apelsin. Drick l16sningen. Om Iésningen blir varm, vinta
tills den svalnar tillrickligt mycket for att kunna drickas.

Beredningsanvisningar for barn

Blanda erforderlig méngd pulver i en kopp som innehéller ca 50 ml vatten per dossked. Ror om i 2-3
minuter, [sningen bor bli en benvit, oklar 16sning med svag doft av apelsin. Drick 16sningen. Om
l6sningen blir varm, vénta tills den svalnar tillrickligt mycket for att kunna drickas.

Kasta dospasen med dverblivet innehall.
For beredning av en full dospase for barn 4-9 ér, se beredningsanvisningar for vuxna.
4.3 Kontraindikationer

- Overkiinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1
- Kronisk hjirtsvikt

- Qastrisk retention

- QGastrointestinala sar

- Toxisk kolit

- Toxisk megakolon

- lleus

- Illamaende och kridkningar
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- Akuta kirurgiska buktillstind sdsom akut blindtarm

- Kéndeller misstinkt gastrointestinal obstruktion eller perforation.

- Alvarlig dehydrering

- Rabdomyolys

- Hypermagnesemi

- Aktiv inflammatorisk tarmsjukdom

- Hos patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion kan ackumulering av magnesium i plasma
forekomma. En annan beredning ska anvéndas i dessa fall.

4.4 Varningar och forsiktighet

Eftersom den kliniska nyttan av tarmrengoéring fore elektiv, dppen kolorektal kirurgi inte kunnat
bevisas, ska tarmrengoringsprodukter endast administreras fore bukkirurgi om de verkligen behdvs.
Risk/nytta-forhallandet méste noggrant Gvervidgas och beror pa vilka kirurgiska behandlingsmetoder
som ska utforas.

Ett otillrdckligt eller Gverdrivet intag av vatten och elektrolyter kan orsaka kliniskt
signifikantaavvikelser, sdrskilt hos forsvagade patienter. Patienter med Idg kroppsvikt, barn, dldre,
forsvagade patienter och patienter med risk for hypokalemi eller hyponatremi kan behdva sérskild
uppmérksamhet. Omedelbara atgarder ska vidtas for att terstélla vatske/elektrolytbalansen hos
patienter med tecken eller symtom pa hypokalemi eller hyponatremi.

Att enbart dricka vatten for att ersétta den forlorade vétskan kan leda till en obalans i elektrolyterna,
vilket i svara fall kan leda till komplikationer som kramper och koma. I sillsynta fall kan Picoprep
orsaka allvarliga eller livshotande elektrolytproblem eller nedsatt njurfunktion hos brackliga eller
forsvagade patienter.

Forsiktighet ska iakttas hos patienter som nyligen genomgatt ett gastrointestinalt ingrepp och hos
patienter med nedsatt njurfunktion, hjartsjukdom eller inflammatorisk tarmsjukdom.

Anvinds med forsiktighet hos patienter som star pa likemedel som kan paverka vatten och/eller
elektrolytbalansen t ex diuretika, kortikosteroider, littum (se avsnitt 4.5).

Picoprep kan dndra absorptionen av regelbundet forskrivna orala likemedel och ska anvéndas med
forsiktighet. Det har till exempel forekommit enstaka rapporter om krampanfall hos patienter som star
pa antiepileptika, med tidigare kontrollerad epilepsi (se avsnitt 4.5 och 4.8).

Tiden for tarmrengdring far inte 6verskrida 24 timmar, eftersom en lingre forberedelse kan 6ka risken
for vatten- och elektrolytobalans.

Vid undersokning/operation tidigt pa dagen kan det vara nddvéindigt att ta den andra dosen under
natten och sdmnstérningar kan eventuellt uppsta.

Detta likemedel innehaller 5 mmol (eller 195 mg) kalium per dospése. Detta bor beaktas av patienter
med nedsatt njurfunktion eller av patienter som star pa diet med lagt kaliumintag.

Detta likemedel innehaller laktos som ingar i smakdmnet. Patienter med nagot av foljande sdllsynta
arftliga tillstand bor inte anvdnda detta likemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption.

Detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dospése, dvs dr ndstintill
natriumfritt.

Picoprep ska inte rutinméssigt anvindas som laxermedel.
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4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Som laxermedel dkar Picoprep passagehastigheten genom mage och tarm. Absorptionen av andra oralt
administrerade likemedel (t ex antiepileptika, preventivmedel, diabeteslikemedel och antibiotika) kan
minska under behandlingsperioden (se avsnitt 4.4). Likemedel som kan bilda kelater med magnesium
(t ex tetracyklin och fluorokinolonantibiotika, jarn, digoxin, klorpromazin och penicillamin) ska tas
senast 2 timmar fore och tidigast 6 timmar efter administreringen av Picoprep.

Bulkmedel minskar effekten av Picoprep.

Forsiktighet ska iakttas hos patienter som redan far likemedel som férknippas med hypokalemi
(sasom diuretika eller kortikosteroider eller likemedel dir hypokalemi utgdr en sdrskild risk, d v s
hjartglykosider). Forsiktighet rekommenderas dven nir Picoprep anvéinds hos patienter som tar
NSAID eller likemedel som man vet inducerar SIADH (t ex tricykliska antidepressiva, selektiva
serotoninaterupptagshdmmare, antipsykotiska likemedel och karbamazepin) eftersom dessa likemedel
kan oka risken for vattenretention och/eller elektrolytobalans.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Kliniska data fran exponerade gravida kvinnor saknas. Studier med natriumpikosulfat utférda pa djur
har visat reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Eftersom pikosulfat stimulerar till laxering bor
anviandning under graviditet undvikas.

Amning

Erfarenhet av anvdndning av Picoprep hos ammande mddrar saknas. Men pa grund av de aktiva
innehallsimnenas farmakokinetiska egenskaper kan behandling med Picoprep Gvervigas ndr det géller
kvinnor som ammar.

Fertilitet

Det finns inga data avseende effekt av Picoprep pa fertilitet hos médnniskor. Manlig och kvinnlig
fertilitet hos rattor paverkades ej efter oralt intag av natriumpikosulfatdoser upp till 100 mg/kg (se
avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

De vanligaste biverkningarna dr krakningar, illamaende, buksmérta och huvudvérk. Hyponatremi ar
séllsynt, men 4r den vanligaste allvarliga biverkningen som rapporterats.

Biverkningar fran spontana rapporter presenteras enligt frekvenskategori baserat pa férekomst i
kliniska studier ndr de dr kéinda. Frekvens fran spontana rapporter for biverkningar som aldrig
observerats i kliniska studier dr baserad pa en algoritm som rekommenderas i EU-kommissionens
SmP C-riktlinje, 2009, rev 2.

MedDRA Vanliga Mindre vanliga Sallsynta (=1/10 000,
Organsystem (=1/100,<1/10) | (>1/1 000, <1/100) <1/1 000)
Immunsystemet Anafylaktiska

reaktioner,

overkédnslighet
Metabolism och Hypokalemi Hyponatremi
nutrition
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Centrala och Huvudvirk Epilepsi, generaliserat | Presynkope
perifera tonisk-kloniskt anfalP?,
nervsystemet krampanfall,
medvetsloshet eller
nedsatt
medvetandeniva,
synkope, yrsel,
forvirringstillstand
inklusive
desorientering
Magtarmkanalen | Krékningar, Diarré® Sér i ileum®, anal
illaméaende, inkontinens, proktalgi
buksmérta
Hud och subkutan Hudutslag (inklusive
vavnad erytematdsa och
makulopapulosa utslag,
urtikaria, purpura)

"Hos epileptiska patienter har det forekommit enstaka rapporter om krampanfall/generaliserade tonisk-kloniska anfall utan tfoljande
hyponatremi.

"Enstaka fall av allvarlig diarré har rapporterats spontant.

“Enstaka fall av mild reversibel aftoid ileusulcus har rapporterats.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdoser kan leda till riklig diarré. Vanligtvis ges understddjande behandling och justering av vitske-
och elektrolytbalans.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Natriumpikosulfat, kombinationer
ATC-kod: AO6AB58

De aktiva komponenterna i Picoprep dr natriumpikosulfat och magnesiumcitrat. Natriumpikosulfat &r
ett lokalt verkande laxermedel, som efter bakteriell delning i kolon bildar det aktiva laxerande dmnet,
bis-(p-hydroxifenyl)-pyridyl-2-metan (BHPM). Det har dubbel effekt genom att stimulera mukosan
bade i tjocktarmen och i rektum. Magnesiumcitrat fungerar som ett osmotiskt laxativ genom att halla
kvar vitska i kolon. De tva substansernas kombinerade funktion ger en urskoljningseffekt kombinerad
med peristaltisk stimulering till att tomma tarmen. Lékemedlet &r inte avsett att rutinméssigt anvéndas
som laxermedel.
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Klinisk effekt och sikerhet

Den doseringsregim som beskrivs 1 avsnitt 4.2 Dosering och administreringssitt, och hér refereras till
som den skriddarsydda doseringsregimen undersoktes och utviarderades i studien 000121 (OPTIMA).
Effekt, sikerhet och tolerabilitet av Picoprep administrerat enligt den skrdddarsydda doseringsregimen
jimfordes med det fasta schemat for dosering (d v s forsta dosen tas fore 08:00 och andra dosen tas 6—

8 timmar senare, dagen innan undersdkningen/operationen), kallad ’dagen fore’-doseringsregimen
(204 patienter randomiserades, 131 fick skrdddarsydd dosering, 73 fick *dagen fore’-dosering).

Overligsenhet visades for den skriiddarsydda doseringsregimen jimfort med *dagen fore’ -
doseringsregimen 1 total tarmrengdring och svarsstatus for rengdring av colon ascendens. For total
tarmreng0ring (priméir endpoint) var skriddarsydd doseringsregim jamfort med *dagen fore’-
doseringsregim baserad pa behandlingsskillnad i genomsnittlig totalpodng pd Ottawa-skalan (4,26
jamfort med 8,19 i genomsnittlig totalpodng pa Ottawa-skalan for skraddarsydd doseringsregim
respektive *dagen fore’-doseringsregim, med ett motsvarande p-virde <0,0001 for ITT-analysset
(Intend to Treat)). For svarsstatus betrdffande colon ascendens (viktigaste sekundira endpoint)
jimfordes andelen patienter som hade antingen 0 (utmirkt) eller 1 (bra) podng pa Ottawa-skalan
mellan skriddarsydd doseringsregim och ’dagen fore’-doseringsregim. Patienter som randomiserats
till skrdddarsydd doseringsregim hade en 4,05 ganger storre svarschans avseende rengdring av colon
ascendens jamfort med patienter som randomiserades till *dagen fore’ -doseringsregimen.

Endpoint Studiepopulation | Picoprep ’dagen fore’- | Picoprep skraddarsydd
(n=204) doseringsregim doseringsregim

Uppskattning Uppskattning (95%CI)
(n=73) (n=131)

Genomsnittlig totalpodng pa ITT 8,19 426

Ottawa-skalan -3,93(-4,99,-2,87)

(justerat estimat) p-vérde < 0,0001

Andelen patienter som hade ITT 15,1% 61,1%

antingen O (utmérkt) eller 1
(bra) podng pa Ottawa-skalan
avseende rengdring av colon
ascendens

(Ojusterat uppskattning)

RD* 0,46 (0,34; 0,58)
RR** 4,05 (231; 7,11)

* Absolut riskskillnad (ojusterat)
** Relativ risk (ojusterat)

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
De béada aktiva komponenterna dr lokalt aktiva i kolon och ingen av dem absorberas i pavisbar mangd.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Prenatala utvecklingsstudier pé rétta och kanin visade inte nagon teratogen potential efter oral
dosering av natriumpikosulfat, dock har embryotoxicitet observerats hos réatta vid 1000 och 10 000
mg/kg/dag och hos kanin vid 1000 mg/kg/dag. Motsvarande sdkerhetsmarginal var 3000 till 30 000
ganger den forvintade sédkerhetsmarginalen av human dos. Dagliga doser pa 10 mg/kg hos ratta, under
sen driktighet (fetal utveckling) och laktation, minskade avkommans kroppsvikt och 6verlevnad.
Mannens och kvinnans fertilitet paverkades inte av orala doser natriumpikosulfat pa upp till 100

mg/kg.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Kaliumvétekarbonat

Sackarinnatrium

Naturell spraytorkad apelsinarom innehallande akaciagummi, laktos, askorbinsyra, butylhydroxianisol
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

Efter det att dospasen Gppnats ska pulvret anvdindas omedelbart. Kasta ickeanvéint pulver och Iosning.
6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Dospase:

4 lager: papper, polyeten med lag densitet (LDPE), aluminium och virmehérdande harts.

2 dospasar sitter thop och kan skiljas &t i perforeringen.

Dospasens innehallsvikt: 16,1 g.

En dossked for dosering till barn medfoljer forpackningen.

Picoprep finns i forpackningsstorlek med 2 dospasar, 100 dospasar (50 x 2) eller 300 dospasar (150 x
2).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ferring Ladkkeet Oy

PB 23

02241 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

28275
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

23.8.2010/1.9.2013

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.3.2023
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