SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Picoprep mixtaruduft, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Hvert bréf inniheldur eftirfarandi virk efni:

Natriumpicosulfat 10 mg
Létt magnesiumoxid 35¢g
Sitrénusyra 12¢g

Hvert bréf inniheldur einnig:
Kaliumvetniskarbonat 0,5 g [sem samsvarar 5 mmol (195 mg) af kaliumi]
Laktosa (sem bragdefni)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtaruduft, lausn.
Hyvitt, kristallad duft.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Picoprep er @tlad fullordnum, unglingum og bérnum fra eins ars aldri:
- Uthreinsun parma fyrir rontgenrannsoknir eda holsjarspeglun.
- Uthreinsun parma fyrir skurdadgerdir pegar talin er klinisk porf & pvi (sja kafla 4.4 vardandi
opnar skurdadgerdir a ristli og endaparmi).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir (p.m.t. aldradir):
Fyrstu tvo bréfin af Picoprep (sja kaflann um Lyfjagjof vardandi leidbeiningar um blondun) eru tekin
samkvamt aeetladri timasetningu rannsdknar/adgeroar:

e Innihald fyrsta bréfsins er blandad og tekio inn 10 til 18 klukkustundum fyrir rannsokn/adgerd
og minnst 5 glos med 250 ml af teerum vokva (ekki eingdngu vatn) eru sidan drukkin 4 nokkrum
klukkustundum.

o Innihald annars bréfsins er blandad og tekid 4 til 6 klukkustundum fyrir rannsdékn/adgerd og
minnst 3 glos med 250 ml af terum vokva (ekki eingdngu vatn) eru sidan drukkin 4 nokkrum
klukkustundum.

e Teran vokva (ekki eingdngu vatn) ma drekka allt ad 2 klst. fyrir rannsoknina/adgerdina.

Sérstakir hopar
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um létta sjuklinga (med likamspyngdarstudul undir 18).
Vokvamagn til inntoku eins og pad er gefid upp hér ad ofan hefur ekki verid profad hja peim hop og
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pvi er naudsynlegt ad fylgjast med vokvabuskap og hugsanlega parf a0 breyta skammtadztlun i
samraemi vid pad (sja kafla 4.4).

Born:

Meliskeid fylgir pakkningunni. Malt er med pvi ad draga punnan sléttan fI6t, til demis bakhlid &
bordhnifsbladi, yfir kifada maeliskeidina, til ad fa sléttfulla maeliskeid.

betta gefur 4 hluta ur skammtapoka (4 g af dufti) i hverja maliskeid.

Fyrir timasetningu lyfjagjafar fyrir born sja leidbeiningar fyrir fullordna

fra 1 til 2 ara: fyrsti skammtur er 1 meeliskeid, annar skammtur er 1 maliskeio,

fra 2 til 4 ara: fyrsti skammtur er 2 meliskeidar, annar skammtur er 2 meliskeidar,
fra 4 til 9 éara: fyrsti skammtur er 1 skammtapoki, annar skammtur er 2 mealiskeidar,
9 ara og eldri: fullordinsskammtur.

Mjog mikilvaegt er ad vidhalda vokvaneyslu hja bérnum. Fylgja skal leidbeiningum um vidbrégd vio
vokvaskorti hja bornum til ad tryggja videigandi vokvaneyslu medan a medferd med Picoprep stendur.

Lyfjagjof
Lyfi0 er @tlad til inntéku

Sélarhring fyrir rannsoknina/adgerdina er maelt med fadu sem dregur ur haegdalosun. A
rannsoknardegi/adgerdardegi er malt med terum vokva. Til pess ad koma i veg fyrir vokvatap er
mikilvaegt ad fylgja radlogou vokvamagni til inntéku samhlida inntéku Picoprep, medan 4 verkun
Picoprep stendur (sja kafla 4.2. Skammtar). Auk vokvans sem tekinn er samhlida medferdinni
(Picoprep + frekari vokvi) er maelt med teerum vokva vid porsta.

Taer vokvi naer yfir ymsa avaxtasafa an aldinkjots, sédavatn, tera sipu, te, kaffi (an mjolkur, soja og
rjoma) og vatn. Ekki & ad drekka eingbéngu vatn.

Leidbeiningar um blondun hja fulloronum (einnig 6ldrudum):

Innihaldi eins bréfs blandad i einn bolla af vatni (um pad bil 150 ml). Hreert i 2-3 minQtur og ur verdur
beinhvit, skyjud mixtura med daufum appelsinuilmi. Mixttran drukkin.

Ef mixtaran verdur of heit 4 ad bida par til hiin hefur kolnao.

Leidbeiningar um blondun hja bérnum:

Tileetludu magni af dufti er blandad i bolla sem inniheldur u.p.b. 50 ml af vatni fyrir hverja maliskeid
af dufti. Hreert i 2-3 minutur og r verdur beinhvit, skyjud mixtura med daufum appelsinuilmi.
Mixtaran drukkin. Ef mixtiran verOur of heit 4 ad bida par til hun hefur kélnad.

Fargid afgangsinnihaldi skammtapokans.

Til upplysinga um bléndun & heilum skammtapoka hja bornum & aldrinum 4-9 ara, sja leidbeiningar
fyrir fullordna.

4.3 Frabendingar

- Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.,
- Hjartabilun

- Magateppa

- Saramyndun i maga og pérmum

- Eitrunarristilbolga

- Eitrunarrisaristill

- Garnastifla

- Ogledi og uppkdst

- Bradasjukdomar sem parfnast skurdadgerdar a kviosvedi, t.d. brad botnlangabdlga
- Stadfest eda grunur um maga-/parmastiflu eda rof i maga eda pérmum

- Veruleg vokvapurrd



- Rakvoovalysa

- Of hatt magnesium i blodi (hypermagnesemia)

- Virkur bolgusjukdémur i pormum

- Hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi getur ordid uppsdfnun magnesiums i plasma.
I slikum tilvikum skal nota annad lyf.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

bar sem kliniskt marktaekur &vinningur parmahreinsunar fyrir skipulagda, opna, ristils og endaparms
adgerd er ekki sannadur, 4 eingdngu ad framkvema uthreinsun fyrir adgerd ef talin er porf a pvi.
Ahztta vegna medhondlunar skal vegin og metin, midad vid dvinninginn sem af henni hlyst, og er hun
had pvi hverskonar skurdadgerdir 4 ad framkvama.

Onog eda of mikil inntaka vatns og salta getur valdid kliniskt markteekum fravikum, einkum hja
sjuklingum sem eru ekki vel & sig komnir. Pvi getur purft ad fylgjast sérstaklega med léttum
sjuklingum, bérnum, 6ldrudum, veikburda einstaklingum og sjuklingum sem eru i heettu a
blookaliumlakkun eda blodnatriumlekkun. Ef sjuklingar eru med einkenni blodkaliumlekkunar eda
blédnatriumlekkunar parf strax ad leidrétta vokva- og blodsaltajatnvaegi.

Ef eingdngu vatn er drukkid til ad leidrétta vokvatap getur pad leitt til blodsaltadjatnvaegis, sem getur i
alvarlegum tilvikum leitt til fylgikvilla svo sem krampa og das. { mjog sjaldgaefum tilvikum getur
Picoprep valdio alvarlegum eda lifshettulegum vandamalum vegna blodsaltadjafnvaegis eda skertrar
nyrnastarfsemi hja viokvemum og veikari sjuklingum.

Tilkynnt hefur verid um f4 tilvik alvarlegrar blodmagnesiumhzakkunar i kjélfar notkunar Picoprep. i
flestum tilfellum gerdist petta i tengslum vid adra peetti (t.d. skerta nyrnastarfsemi eda samhlida
lyfjagjof.

A0gat skal hofo hja sjuklingum sem hafa nylega gengist undir skurdadgerd a meltingarfaerum, med
skerta nyrnastarfsemi, hjartasjukdoma eda bolgusjukdom i pérmum.

A0gat skal h6fo vio notkun hja sjiklingum sem nota lyf er geta haft ahrif a vokva- og/eda
blodsaltajafnvaegi t.d. pvagrasilyf, barkstera eda litium (sja kafla 4.5).

Aogat skal h6fo par sem Picoprep getur haft ahrif & frasog lyfja sem avisad er til reglulegrar notkunar,
t.d. hefur verio greint frd krompum hja sjiklingum a flogaveikilyfjum sem 40ur h6fou nad stjorn a
krompum (sja kafla 4.5 og 4.8).

Uthreinsun parma ztti ekki ad vara lengur en i 24 klukkustundir par sem lengri teming getur orsakad
haettu 4 vatns-/blodsaltadjafnvaegi.

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

Lyfid inniheldur 5 mmol (eda 195 mg) af kaliumi i hverju bréfi. betta parf ad hafa i huga hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og hja sjuklingum sem eru 4 kaliumskertu mataradi.

Lyfid inniheldur laktosa sem bragdefni. Sjuklingar med galaktosadpol, laktasaskort eda vanfrasog
glukoésa-galaktosa, sem eru mjog sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota 1yfid.

Picoprep 4 ekki ad nota sem haegdalyf til reglulegrar inntdku.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammtapoka, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.



4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Sem hreinsilyf fyrir meltingarveg, eykur Picoprep flutningshrada um meltingarveg. Frasog annarra
lyfja til inntoku (t.d. flogaveikilyfja, getnadarvarnarlyfja, sykursykislyfja og syklalyfja) getur minnkad
4 medferdartimanum (sja kafla 4.4). Lyf sem geta klobundist magnesium (t.d. syklalyf af gerdinni
tetracyklin og flaordkindlon, jarn, digoxin, klorpromazin og penicillamin) 4 ad taka ekki sidar en

2 klst. fyrir og innan 6 klst. eftir toku Picoprep.

Verkun Picoprep minnkar vid notkun rammalsaukandi haegdalyfja.

Adgat skal h6fo hja sjuklingum sem pegar eru i lyfjamedferd med lyfjum sem geta tengst
blookaliumlakkun (t.d. pvagrasilyfjum og barksterum, eda lyfjum sem valda sérstakri heettu a
blookaliumlakkun t.d. hjartaglykosidum). Einnig skal gaeta varadar pegar Picoprep er notad fyrir
sjuklinga sem taka bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) eda lyf sem vitad er ad geta valdid truflun &
seytingu pvagstemmuvaka (SIADH), t.d. prihringlaga punglyndislyf, sérhaefda ser6tonin
endurupptokuhemla, sefandi lyf (antipsychotica) og karbamazepin par sem pessi lyf geta aukio hattu 4
vokvasofnun/blodsaltadjafnvaegi.

4.6 Frjosemi, meoganga og brjostagjof

Medganga

Ekki liggja fyrir klinisk gbgn er varda Picoprep og notkun 4 medgongu.

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir a exlun (sja kafla 5.3). Par sem picosutlfat er haegdadrvandi lyf,
a til oryggis ad fordast notkun Picoprep 4 medgongu.

Brjostagjof
Engin reynsla er af notkun Picoprep hja konum med barn 4 brjosti. Vegna lyfjahvarfaeiginleika virku
innihaldsefna lyfsins, ma igrunda notkun pess hja konum sem eru med barn 4 brjosti.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif Picoprep & frjésemi hja ménnum.

Natriumpicosulfat til inntdku i skommtum sem voru allt ad 100 mg/kg h6fou engin ahrif & frjosemi hja
karl- og kvenrottum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
A ekki vid.
4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar eru uppkost, 0gledi, kvidverkir og hofudverkur. Bléonatriumlaekkun er
mjog sjaldgaef en er su alvarlega aukaverkun sem oftast er tilkynnt um.

Tidni aukaverkana sem tilkynnt er um byggist 4 nygengi peirra i kliniskum rannséknum pegar hiin er
pekkt. Tioni aukaverkana sem tilkynnt er um sem ekki hafa komid fram i kliniskum rannséknum
byggist a reikniriti samkveaemt radleggingum fra leidbeiningum Lyfjastofnunar Evropu um SmPC (the
European Commission SmPC guideline), 2009, ttgafu 2.

MedDRA Algengar Sjaldgaefar (=1/1.000 Mjog sjaldgafar
liffeeraflokkunarkerfi | (=1/100 til <1/10) til <1/100) (=1/10.000 til
<1/1.000)
Onamiskerfi Bradaofnaemisviobrogd,
ofnaemi
Efnaskipti og nering | Blodmagnesiumhakkun | Blédkaliumlaekkun Blodnatriumlaekkun




MedDRA Algengar Sjaldgzefar (=1/1.000 Mjog sjaldgeefar
liffeeraflokkunarkerfi | (=1/100 til <1/10) til <1/100) (>1/10.000 til
<1/1.000)
Taugakerfi Hofudverkur Flogaveiki, utbreidd Vonkun
pankippaflog?, krampar, | (presyncope)
medvitundarleysi eda
skert medvitund,
yfirlid, sundl,
ruglastand, p.m.t.
attunarvilla
Meltingarfzeri Uppkost, 6gledi, Nidurgangur® Sar i dausgdrmn®,
kvidverkir haegdaleki,
endaparmsverkur
Huo og undirhud Utbrot (p.4 m. rodapot,
drofnudrduntbrot,
ofsakladi, purpuri)

* Hja sjuklingum med flogaveiki hefur verid tilkynnt um stok tilvik krampa/tatbreidd pankippaflog an tengsla vid blodnatriumlakkun.
b Tilkynnt hefur verid um stk tilvik alvarlegs nidurgangs eftir markadssetningu.
¢ Tilkynnt hefur verid um stok tilvik vagrar atfurkraefrar saramyndunar i dausgérn (aphthoid ileal ulcers).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ofskdmmtun leidir til mikils nidurgangs. Veita skal almenna studningsmedferd og leidrétta vokva- og
blodsaltajafnvaegi.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf sem auka parmahreyfingar. ATC flokkur: AO6AB58

Virku efnin i Picoprep eru natriumpicosulfat, og magnesiumsitrat. Natriumpicosulfat er sterkt
hagdalyf, med stadbundna 6rvandi verkun i ristli, sem eftir bakteriurof 1 vidgirni myndar virkt
hagdalosandi efnasamband bis-(p-hydroxyfenyl)-pyridyl-2-metan (BHPM), med tvipaetta verkun pvi
slimhimnur baedi viogirnis og endaparms eru 6rvadar. Magnesiumsitrat virkar sem osmosuhagdalyf
og bindur vokva i ristlinum. Verkun pessara tveggja efna saman eykur badi idrahreyfingar og
framkallar skolunarahrif i pormum, og i sameiningu valda efnin kraftmikilli athreinsun.

Lyfig er ekki tlad til reglubundinnar haegdalosunar.

Verkun og 6ryggi

Skammtaaztlunin sem lyst er i kafla 4.2 Skammtar, og hér 4 eftir visad i sem sérsnidna
skammtaaaetlunin, var rannsdkud og metin i rannsdékn 000121 (OPTIMA). Verkun, 6ryggi og
polanleiki Picoprep sem gefid var samkvaemt sérsnidnu skammtaaatluninni var borin saman vid
skammtaaatlunina med fostum timasetningum (p.e. fyrsti skammtur tekin fyrir kl. 8 ad morgni og
seinni skammturinn tekinn 6-8 klst. seinna 4 deginum fyrir rannsokn/adgerd) kollud Daginn fyrir
skammtadzaetlun (204 sjuiklingum var slembiradad, 131 fékk sérsnidna skammtaaztlun, 73 fengu
daginn fyrir skammtaazetlun.

Synt var fram & yfirburdi sérsnidnu skammtadeetlunarinnar i samanburdi vid daginn fyrir
skammtadztlunina 1 heildar hreinsun ristils og stodu svorunar fyrir hreinsun 4 risristli. Sérsniona

skammtaaatlunin var borin saman vid Daginn fyrir skammtaaaetlunina hvad vardar heildarhreinsun a
5


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

ristli (adalendapunktur) byggt 4 mun medferda i medaltals heildarskori a Ottawa kvarda (4,26 i
medaltals heildarskori a Ottawa kvarda fyrir sérsnidnu skammtadetlunina 4 moti 8,19 fyrir Daginn
fyrir skammtadatlunina, med samsvarandi p-gildi <0,0001, fyrir greiningu a pydinu sem atti ad
medhondla). Vardandi stodu svorunar fyrir hreinsun a risristli (annar lykilendapunktur) var hlutfall
sjuklinga med skor & Ottawa kvarda annad hvort 0 (4gatt) eda 1 (gott) borid saman fyrir sérsnidnu
skammtaaztlunina og Daginn fyrir skammtadatlunina. Sjuklingar, sem var slembiradad til ad fa
sérsnidnu skammtadatlunina, reyndust hafa 4,05-fallt meiri likur & ad hafa svarad me0 tilliti til
hreinsunar a risristli borid saman vid sjiklinga sem slembiradad var til ad f4 Daginn fyrir
skammtaaztlunina.

Endapunktur Rannsoknar- | Picoprep daginn fyrir Picoprep sérsnidin

byai skammtaaatlun skammtaazaetlun

(n=204) Mat Mat (95%CI)

(n=73) (n=131)

Meodaltals heildarskor a Ottawa | Pyoi sem 8,19 4,26
kvaroda atti ad -3,93(-4,99;-2,87)
(adlagad mat) medhondla p-gildi < 0,0001
Hlutfall sjuklinga med skor & bydi sem 15,1% 61,1%
Ottawa kvarda annad hvort atti ad Raundhattumunur (groft
0-(ageett) eda 1 (gott) fyrir meodhondla mat) 0,46 (0,34; 0,58)
hreinsun a risristli Hlutfallsleg aheetta (groft
(groft mat) mat) 4,05 (2,31; 7,11)

5.2 Lyfjahvorf

Ba0di virku efnin hafa stadbundna verkun i ristli og hvorugt efnanna frasogast i meelanlegu magni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forburdarrannsoknir 4 rottum og kaninum géfu ekki til kynna nein vanskapandi ahrif eftir inntdku
natriumpicosulfats, en fostureitrunarahrif saust hja rottum vid 1000 og 10.000 mg/kg/dag og kaninum
vid 1000 mg/kg/dag. bad samsvarar 3000 til 30.000 f6ldum radlogdum skammti fyrir menn.

Hja rottum olli daglegur skammtur 10 mg/kg 4 seinni hluta fosturskeids og vid mjélkurmyndun, legri
likamspyngd og lifslikum atkvaema. Karl- og kvenkyns rottur urdu ekki fyrir ahrifum m.t.t. frjosemi
vi0 natriumpicosulfat skammta til inntoku, sem voru allt ad 100 mg/kg.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Kaliumvetniskarbonat

Natriumsakkarin

Nattarulegt, udapurrkad appelsinubragdefni sem inniheldur akasiugummi, laktosa, askorbinsyru og
butylhydroxyanisol.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

Pegar bréfid hefur verid opnad, notid innihaldid samstundis og fargid énotudu dufti og mixtaru.
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6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Bréf:

Fjogurra laga: pappir / polyetylen (med laga péttni) / 4l / resin (thermofusible).

Bréfin eru tvé saman og haegt er ad skilja pau ad med pvi ad rifa eftir rifgdtudu rondinni.
bPyngd innihalds bréfs: 16,1 g.

Meliskeid til melinga 4 skommtum fyrir born, fylgir pakkningunni.

Picoprep er i pakkningum med 2 bréfum, 100 bréfum (50 pakkningar med 2 bréfum), eda 300 bréfum
(150 pakkningar med 2 bréfum).

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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