Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjikling
Picoprep® mixtiruduft, lausn
Natriumpicosulfat / Magnesiumoxid / Sitronusyra
Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
. Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

. bessu lyfi hefur verio avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur
valdid peim skada, jafnvel pott um somu sjuikdomseinkenni sé ad raeda.
. Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um

aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Picoprep og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Picoprep

Hvernig nota a Picoprep

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Picoprep

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Picoprep og vid hverju pad er notad

Picoprep er duft sem inniheldur natriumpicosulfat og hefur heegdalosandi ahrif med pvi ad auka
parmahreyfingar. Picoprep inniheldur einnig magnesiumsitrat, adra tegund haegdalosandi efnis sem
bindur vékva i pormum og framkallar skolunarahrif.

Picoprep er notad hja fulloronum, unglingum og bérnum fr4 eins ars aldri til ad hreinsa parma fyrir
rontgenmyndatoku, holsjarskodun (speglun) eda skurdadgerd pegar pad er talid naudsynlegt.

2. Adur en byrjad er ad nota Picoprep

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdémi eda i 60rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabao.

EkKki ma nota Picoprep:
o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir natriumpicostlfati / magnesiumoxidi / sitrébnusyru eda einhverju
00ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

ef bl hefur minnkada haefni til ad teema magann (magateppa).

ef pt ert med magasar eda sar i pérmum.

ef pt ert med alvarlegan nyrnasjukdom.

ef pu ert med stiflu eda rof i pormum.

ef pu ert med 6gledi 1 augnablikinu, eda uppkost.

ef pu parft ad fara 1 uppskurd 4 kvidsvaedi t.d. vegna bradrar botnlangabodlgu.
ef pu hefur fengiod stadfest hja leekni ad pa sért med hjartabilun (hjartad deelir ekki af fullum
krafti).

ef pu ert med virkan bolgusjukdom i pormum, t.d. Crohns sjikdom eda sararistilbolgu.

ef pt ert med of mikid magnesium i blodinu, skv. upplysingum leknis.

ef pu finnur fyrir miklum porsta eda gaetir hafa ordid fyrir miklu vokvatapi.

ef pu ert (skv. leekni) med vodvaskemmd sem veldur leka & vissum efnum Gr vodvum og yfir i
b160did.
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o ef pt ert med:
- garnastiflu (stiflu i pormum eda parmahreyfingar eru ekki edlilegar),
- eitrunarristilbolgu (skemmdir 4 parmavegg),
- eitrunarrisaristil (vikkun a ristli).
{ sliku astandi geta hreyfingar 4 innihaldi parmanna verid skertar eda hindradar.
Einkenni pess eru t.d. 6gledi, uppkost, nidurgangur, kvidverkur, eymsli eda bolga,
krampakenndir verkir og hiti.

Varnadarord og varidarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Picoprep er notad:
- ef pu hefur nylega fariod 1 skurdadgerd a kvidsveedi.
- ef pt ert med hjartasjukdom eda nyrnasjukdom.
- ef pt ert med bolgusjukdom i ristli eins og sararistilboélgu eda Crohns sjukddm.
- efpuert yngri en 18 ara, aldradur/6ldrud eda likamlega veikburda. Athugadu ad drekka
nagjanlegt magn af vokva og neringarsoltum medan 4 medferd stendur.
- ef pu tekur Picoprep fyrir skurdadgerd a pormum.

Vertu viss um ad neyta nagjanlegs magns af vokva og séltum a4 medan medferdin stendur yfir. betta &
sérstaklega vid um pa sem eru 18 ara og yngri, aldrada eda likamlega veikburda.

Ef rannsokn/adger0 4 ad fara fram snemma dags getur verio porf 4 ad taka seinni skammtinn ad noéttu
og pad getur hugsanlega leitt til svefntruflana.

Parmahreinsun atti ekki ad standa lengur yfir en 24 klukkustundir, par sem lengri undirbuningur getur
aukio hattuna a djafnvaegi vatns og steinefna i likamanum.

Notkun annarra lyfja samhlida Picoprep

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud.

Latio leekninn sérstaklega vita ef eftirfarandi er notad:

o hagdalosandi vorur sem auka rimmal haegda t.d. klio.

o lyfsedilsskyld lyf til inntoku, einkum ef pau eru notud ad stadaldri vegna pess ad ahrif peirra
geta breyst, t.d. getnadarvarnarlyf, syklalyf, sykursykislyf, jarn, penicillinamin, eda
flogaveikilyf. bessi lyf a aod taka a.m.k. 2 klst. fyrir og ekki minna en 6 klst. eftir notkun
Picoprep.

o lyfsedilsskyld lyf sem geta haft hrif & vokva- og/eda blodsaltjatnvaegi t.d. vatnslosandi lyf,
sterar, littum, digoxin, punglyndislyf, karbamazepin eda gedrofslyf.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi a0ur en lyfio er notad.

Akstur og notkun véla

Picoprep hefur ekki ahrif 4 heefileika til aksturs eda notkunar véla. Gattu pess ad hafa adgang ad
salerni eftir ad skammtur hefur verid tekinn og par til ahrif lyfsins hverfa.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing 4 verkun og aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er a skal rada petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Picoprep inniheldur kalium, laktésa og natrium
Hvert bréf inniheldur 5 mmol (eda 195 mg) af kalium. bu skalt radfaera pig vid laekni ef pi ert med
nyrnasjukdom eda ef pu ert 4 kaliumskertu faeoi.
Lyfid inniheldur einnig laktdsa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verio stadfest skal hafa samband vid laekni
aour en 1lyfid er notad.
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammtapoka, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.
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3. Hvernig nota a Picoprep

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota 4
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Picoprep duft 4 ad leysa upp i einum bolla af kéldu vatni (u.p.b. 150 ml). Hraerid i 2-3 minatur og
drekkio lausnina. Stundum hitnar lausnin pegar Picoprep leysist upp. Ef slikt gerist skaltu bida med ad
drekka hana par til lausnin kolnar.

Fullordnir (p.m.t. aldradir) og born eldri en 9 ara:

Radlagdur skammtur er eitt bréf tekio inn 10 til 18 klukkustundum fyrir rannsékn/adgerd og eitt bréf
tekid 4 til 6 klukkustundum fyrir rannsokn/adgerd. Eftir ad fyrra bréfid er tekid inn 4 sidan ad drekka
minnst 5 glos med 250 ml af teerum vokva (ekki eingdéngu vatni) 4 nokkrum klukkustundum og eftir
seinna bréfid 4 sidan ad drekka minnst 3 glos med 250 ml af teerum vokva (ekki eingdngu vatni) a
nokkrum klukkustundum. Teran vokva (ekki eingéngu vatn) ma drekka allt ad 2 klst. fyrir
rannsoknina/adgerdina. Drekkid ekki eingdngu vatn.

Born (yngri en 9 ara):

Fyrir timasetningu lyfjagjafar fyrir born sja leidbeiningar fyrir fullordna

Meliskeid fylgir med lyfinu.

Fra eins ars og yngri en 2 ara: fyrsti skammtur er 1 meeliskeid, annar skammtur er 1 meeliskeid.
Fra 2 ara og yngri en 4 ara: fyrsti skammtur er 2 mealiskeidar, annar skammtur er 2 maliskeidar.
Fréd 4 ara og yngri en 9 éra: fyrsti skammtur er 1 bréf (tekid eins og lyst er fyrir fullordna), annar
skammtur er 2 meliskeidar.

9 ara og eldri: Fullordinsskammtur.

Til ad mela réttan skammt med meeliskeidinni:

o Fyllio meliskeidina, svo hun sé kuafud af dufti, Gr bréfinu (skammtapokanum).
Dragid bakhlid 4 bordhnifsbladi eftir kantinum 4 kafadri meeliskeidinni.
Duftid sem eftir er i maliskeidinni telst vera ein meeliskeidarfylli (4 g af dufti).
Hellid duftinu ur skeidinni i bolla af kdldu vatni. Bollinn 4 ad innihalda:

- U.p.b. 50 ml af vatni ef pti melir eina maliskeid af dufti.

- U.p.b 100 ml af vatni ef pi melir tveer meeliskeidar af dufti.
Hreerid i bollanum i 2-3 minutur.

Drekkid lausnina. Stundum hitnar lausnin pegar Picoprep leysist upp. Ef slikt gerist skaltu bida

med ad drekka hana par til lausnin hefur kolnad hafilega.

o Farga skal pvi afgangsdufti, sem eftir er i bréfinu.

b1 matt gera rad fyrir tidum og vatnskenndum haegdum sem geta hafist hvenaer sem er eftir ad notadur
hefur verid einn skammtur af Picoprep. Geettu pess ad hafa adgang ad salerni eftir ad skammtur hefur
verid tekinn og ar til dhrif lyfsins hverfa.

Til ad baeta upp vokvatap likamans er mikilveegt ad drekka mikid af taerum vokva (ekki eingdngu vatn)
medan 4 medferd med Picoprep stendur og par til hegdaporfin er lidin hja. Almennt att bt ad reyna ad
drekka teeran vokva (ekki eingdngu vatn) vid porsta. Drekkid ekki eingdngu vatn.

Teer vokvi naer yfir ymsa avaxtasafa an aldinkjots, svaladrykki, tera supu, te, kaffi (an mjolkur, soja
og rjéma) og vatn. Ekki a a0 drekka eingbéngu vatn.

Arangur fyriraetladrar rannsoknar/adgerdar er hadur pvi ad parmarnir séu eins hreinir og mogulegt er.

bad geeti purft ad endurtaka rannsdknina/adgerdina ef pu ert ekki med naegilega hreina parma. Fylgid
alltaf leidbeiningum laeknisins vardandi feeduinntoku.

Picoprep er ekki til reglubundinnar notkunar sem haegoalyf.
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Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn 1yfio skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Hafdu umbudir lyfsins vio hondina.

Ef gleymist ad taka Picoprep
Radfaerdu pig vid lekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreding.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Hafi9 tafarlaust samband vid l&kninn ef eftirfarandi aukaverkanir koma fram pvi per geta verid

alvarlegar:

° ofnaemisvidbrogd, p.m.t. utbrot, hidrodi, ofsakladi, kladi, proti i halsi og/eda ondunarerfidleikar
(sjaldgeeft)

breyting 4 medvitund, svo sem medvitundarleysi eda skert medvitund (sjaldgeeft)

ruglastand/attunarvilla (sjaldgeeft)

yfirlid (sjaldgeeft)

sundl/ringlun (sjaldgeeft)

krampar (algengt)

kvidverkir (algengt)

uppkost (algengt)

Odrum pekktum aukaverkunum Picoprep er lyst hér fyrir nedan:

Algengar (koma fram hja ferri en 1 af hverjum 10 en fleiri en 1 af hverjum 100 sjuklingum):
o Hoéfuoverkur

o Ogledi

o Blodmagnesiumheakkun (aukid magn magnesiums i blodi)

Sjaldgeefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 en fleiri en 1 af hverjum 1000 sjuklingum):

. Liti0 magn kalsiums i bl60i (,,blodkalsiumlaekkun‘)

o Lyfio er haeegdalosandi og veldur pvi nidurgangi. Ef haegdir verda opagilegar eda valda
ahyggjum af einhverjum toga, skal p6 haft samband vid leekninn.

Mjog sjaldgeefar (koma fram hja feerri en 1 af hverjum 1.000 en fleiri en 1 af hverjum
10.000 sjuklingum):

. Liti0 magn af natrium i blodi (,,blodnatriumlaekkun‘)
o Sar i pormum

o Losun heegoa osjalfratt/fyrir slysni (,,hagdaleki®)

o Endaparmsverkir

Lattu leekninn eda hjukrunarfrading vita ef aukaverkanir verda alvarlegar. Lattu lakninn,
hjtkrunarfreding eda lyfjafraeding vita ef pu feerd aukaverkanir sem ekki koma fram i fylgisedlinum.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
umaukaverkanir sem ekki er minnst & 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir
beint samkvamt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Hvernig geyma a Picoprep

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
Einnota. Fargid 6notudu innihaldi.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og bréfinu 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Picoprep inniheldur

- Virka innihaldsefnid i 1 bréfi eru: natriumpicostlfat 10 mg, magnesiumoxio, 1étt 3,5 g og
sitronusyra 12 g sem saman mynda magnesiumsitrat i lausn.

- Onnur innihaldsefni eru kaliumvetniskarbonat, natriumsakkarin og néttarulegt idapurrkad
appelsinubragdefni sem inniheldur akasiugimmi, laktdsa, askorbinsyru og butylhydroxyanisol.

Lysing 4 utliti Picoprep og pakkningastaeroir

Picoprep er mixtiruduft, lausn sem leyst er upp fyrir inntéku. Picoprep er i pakkningum med
2 bréfum, 100 bréfum (50 pakkningar med 2 bréfum), eda 300 bréfum (150 pakkningar med
2 bréfum).

Meliskeid fylgir pakkningunni til ad tryggja rétta skommtun fyrir bérn. Meliskeidin er notud til ad
mela 4 g af dufti (4,75 ml). bt att eingdngu ad nota maeliskeidina ef pu ert ad maela skammta fyrir
born undir 9 4ra aldri.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Ferring Leegemidler A/S
Amager Strandvej 405
2770 Kastrup

Danmérk

Umbod 4 Islandi
Vistor hf., simi: 535-7000

Framleioandi

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
byskaland

Pbetta lyf hefur markadsleyfi i londum Evroépska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:
Picolax
Bretland



Picoprep: Austurriki, Belgia, Blllgaria, Kypur, Tékkland, Danmérk, Eistland, Finnland, Frakkland,
byskaland, Grikkland, Ungvejaland, Island, Italia, Lettland, Lithaen, Luxemborg, Holland, Noregur,
Porttigal, Rumenia, Slovakia, Spann, Svipj60.

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i september 2025.



