PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Picoprep pulver till oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dospase innehaller foljande aktiva innehallsamnen:

Natriumpikosulfat 10 mg
Latt magnesiumoxid  3,5¢
Citronsyra 12 g

Varje dospase innehaller dven:
Kaliumvétekarbonat 0,5 g [motsvarande 5 mmol (195 mg) kalium]
Laktos (ingar som komponent i smakamnet)

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver till oral I6sning.
Vitt kristallint pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Picoprep ar indicerat till vuxna, ungdomar och barn fran ett ars alder:

o For tarmrengoring infér rontgenundersokning eller endoskopi.

) For tarmrengoring infér operation nér detta bedéms vara kliniskt nédvéndigt (se avsnitt 4.4
gallande kolorektal kirurgi).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna (inklusive &ldre personer)

De tva dospasarna Picoprep (se Administreringssatt nedan for beredningsanvisningar) tas i férhallande

till planerad tidpunkt for undersokningen/operationen:

o Den forsta dospasen bereds och tas 10-18 timmar fore undersékningen/operationen, foljt av
intag av minst 5 x 250 ml klar dryck (inte bara vatten) férdelad éver flera timmar.

o Den andra dospasen bereds och tas 4-6 timmar fore undersokningen/operationen, foljt av intag
av minst 3 x 250 ml klar dryck (inte bara vatten), férdelad dver flera timmar.

o Klar dryck (inte bara vatten) kan intas fram till 2 timmar fore tidpunkten for
undersokningen/operationen.

Sarskilda patientgrupper

Det finns begransat med data for behandling av patienter med I1ag kroppsvikt (BMI lagre &n 18).
Rehydreringsproceduren ovan har inte testats i denna patientgrupp och darfor maste deras vatske-
status dvervakas och proceduren kan komma att behva anpassas (se avsnitt 4.4).



Pediatrisk population
En dossked medfdljer forpackningen. Det rekommenderas att anvanda t ex baksidan av ett knivblad
for att astadkomma ett struket matt. Detta ger ¥ dospase (4 g pulver) per dossked.

For barn géller samma tidpunkter for intag som foér vuxna, se ovan.

Fran 1 upp till 2 ar: Forsta dosen ar 1 dossked, andra dosen ar 1 dossked
Fran 2 upp till 4 ar: Forsta dosen &r 2 dosskedar, andra dosen &r 2 dosskedar
Fran 4 upp till 9 ar: Forsta dosen ar 1 dospase, andra dosen ar 2 dosskedar

9 ar och éldre: Vuxendos

Att uppratthalla vatskebalansen hos barn & mycket viktigt. Riktlinjer for behandling av dehydrering
hos barn bor foljas for att sdkerstdlla adekvat vatskeintag under behandling med Picoprep.

Administreringssatt
Oral anvéndning.

Skonsam kost rekommenderas dagen fore undersékningen/operationen. En diet av klar dryck
rekommenderas under samma dag som undersokningen/operationen utfors. FOr att undvika
dehydrering ar det viktigt att folja det rekommenderade vétskeintaget som foreslas tillsammans med
doseringsanvisningarna for Picoprep sa lange effekterna av Picoprep kvarstar (se Dosering ovan).
Forutom vatskeintaget tillsammans med behandlingsrekommendationerna (Picoprep + vétsketillagg),
rekommenderas ett normalt, torstdrivet intag av klar dryck.

Klara drycker bor inkludera olika typer av juice utan fruktkétt, 1ask, buljong, te, kaffe (utan mjolk,
sojamjolk eller gradde) och vatten. Vatskeintaget ska inte begrénsas till enbart vatten.

Beredningsanvisning for vuxna (inklusive aldre)

Blanda innehallet av en dospase i en kopp vatten (cirka 150 ml). Rér om i 2-3 minuter, 16sningen bor
bli en benvit, oklar 16sning med svag doft av apelsin. Drick I6sningen. Om Idsningen blir varm, vanta
tills den svalnar tillrackligt mycket for att kunna drickas.

Beredningsanvisningar for barn

Blanda erforderlig mangd pulver i en kopp som innehaller ca 50 ml vatten per dossked. R6r om i

2-3 minuter, 16sningen bor bli en benvit, oklar 16sning med svag doft av apelsin. Drick 16sningen. Om
I6sningen blir varm, vanta tills den svalnar tillrackligt mycket for att kunna drickas.

Kasta dospéasen med 6verblivet innehall.
For beredning av en full dospase for barn 4-9 ar, se beredningsanvisning for vuxna.
4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
- Kronisk hjartsvikt

- Gastrisk retention

- Gastrointestinala sar

- Toxisk kolit

- Toxisk megakolon

- lleus

- Illamaende och krakningar

- Akuta kirurgiska buktillstand sasom akut blindtarm

- Ké&nd eller misstankt gastrointestinal obstruktion eller perforation
- Allvarlig dehydrering

- Rabdomyolys

- Hypermagnesemi

- Aktiv inflammatorisk tarmsjukdom



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

4.4  Varningar och forsiktighet

Eftersom den kliniska nyttan av tarmreng6ring fore elektiv, 6ppen kolorektal kirurgi inte kunnat
bevisas, ska tarmrengdringsprodukter endast administreras fore bukkirurgi om de verkligen behovs.
Risk/nytta-férhallandet maste noggrant 6vervagas och beror pa vilka kirurgiska behandlingsmetoder
som ska utforas.

Ett otillrackligt eller 6verdrivet intag av vatten och elektrolyter kan orsaka kliniskt signifikanta
avvikelser, sarskilt hos forsvagade patienter. Patienter med lag kroppsvikt, barn, aldre och férsvagade
patienter, och patienter med risk for hypokalemi eller hyponatremi kan behéva sarskild
uppmarksamhet. Omedelbara atgarder ska vidtas for att aterstélla vétske-/elektrolytbalansen hos
patienter med tecken eller symtom pa hypokalemi eller hyponatremi.

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

Fa fall av allvarlig hypermagnesemi har rapporterats efter andvandning av Picoprep. | de flesta fall
intréffade detta i samband med andra faktorer (t ex nedsatt njurfunktion eller annan samtidig
lakemedelsbehandling).

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

Anvands med forsiktighet hos patienter som star pa lakemedel som kan paverka vatten- och/eller
elektrolytbalansen t ex diuretika, kortikosteroider, litium (se avsnitt 4.5).

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

Tiden for tarmrengoring far inte 6verskrida 24 timmar, eftersom en langre forberedelse kan oka risken
for vatten- och elektrolytobalans.

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

Detta lakemedel innehaller 5 mmol (eller 195 mg) kalium per dospase. Detta bor beaktas av patienter
med reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

Detta lakemedel innehaller laktos som ingar i smakamnet. Patienter med nagot av féljande séllsynta
arftliga tillstdnd bor inte anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dospase, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.

Picoprep ska inte rutinméssigt anvandas som laxermedel.
45 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Som laxermedel 6kar Picoprep passagehastigheten genom mage och tarm. Absorptionen av andra oralt
administrerade lakemedel (t ex antiepileptika, preventivmedel, diabeteslakemedel och antibiotika) kan
minska under behandlingsperioden (se avsnitt 4.4). Lakemedel 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.
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Bulkmedel minskar effekten av Picoprep.

Forsiktighet ska iakttas hos patienter som redan far lakemedel som forknippas med hypokalemi (sdsom
diuretika eller kortikosteroider eller lakemedel dar hypokalemi utgor en sarskild risk, d v s
hjértglykosider). Forsiktighet rekommenderas dven nar Picoprep anvands hos patienter som tar NSAID
eller lakemedel som man vet inducerar SIADH, t ex tricykliska antidepressiva, selektiva
serotoninaterupptagshammare, antipsykotiska lakemedel och karbamazepin, eftersom dessa lakemedel
kan Oka risken for vattenretention och/eller elektrolytobalans.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Kliniska data fran exponerade gravida kvinnor saknas. Data fran djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Eftersom pikosulfat stimulerar till laxering bor
anvéndning under graviditet undvikas.

Amning
Erfarenhet av anvandning av Picoprep hos ammande maodrar saknas. Men pa grund av de aktiva

innehallsamnenas farmakokinetiska egenskaper kan behandling med Picoprep 6vervagas nar det galler
kvinnor som ammar.

Fertilitet

Det finns inga data avseende effekt av Picoprep pa fertilitet hos manniskor.

Manlig och kvinnlig fertilitet hos rattor paverkades ej efter oralt intag av natriumpikosulfatdoser upp
till 200 mg/kg (se avsnitt 5.3).

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

De vanligaste biverkningarna ar krakningar, illamaende, buksmérta och huvudvark. Hyponatremi &r
séllsynt, men ar den vanligaste allvarliga biverkningen som rapporterats.

Biverkningar fran spontana rapporter presenteras enligt frekvenskategori baserat pa forekomst i
kliniska studier nér de ar kanda. Frekvens fran spontana rapporter for biverkningar som aldrig
observerats i kliniska studier ar baserad pa en algoritm som rekommenderas i EU-kommissionens
SmPC-riktlinje, 2009, rev 2.

Organsystem Vanliga Mindre vanliga Sallsynta (=1/10 000,
(>1/100, <1/10) (=1/1 000, <1/100) <1/1 000)
Immunsystemet Anafylaktiska
reaktioner,
Overkanslighet
Metabolism och Hypermagnesemi | Hypokalemi Hyponatremi
nutrition
Centrala och Huvudvark Epilepsi, generaliserat Presynkope
perifera tonisk-kloniskt anfall?,
nervsystemet krampanfall,

medvetsloshet eller
nedsatt medvetandeniva,
synkope, yrsel,
Forvirringstillstand
inklusive desorientering

Magtarmkanalen | Krakningar, Diarré® Sar i ileums, anal
illaméende, inkontinens, proktalgi
buksmérta




Organsystem Vanliga Mindre vanliga Séllsynta (=1/10 000,

(>1/100, <1/10) (21/1 000, <1/100) <1/1 000)
Hud och subkutan Hudutslag (inklusive
vavnad erytematdsa och

makulopapulésa utslag,
urtikaria, purpura)
@Hos epileptiska patienter har det forekommit enstaka rapporter om krampanfall/generaliserade tonisk-
kloniska krampanfall utan atfoljande hyponatremi.

bEnstaka fall av allvarlig diarré har rapporterats efter godkénnande for forsaljning.

°Enstaka fall av mild reversibel aftoid ileusulcus har rapporterats.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala,
www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Overdoser kan leda till riklig diarré. Vanligtvis ges understédjande behandling och justering av vatske-
och elektrolytbalans.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Natriumpikosulfat, kombinationer
ATC-kod: AO6AB58

De aktiva komponenterna i Picoprep ar natriumpikosulfat och magnesiumcitrat. Natriumpikosulfat
verkar lokalt laxerande i kolon, som efter bakteriell delning i kolon bildar det laxerande damnet, bis-(p-
hydroxifenyl)-pyridyl-2-metan (BHPM). Det har dubbel verkan genom att stimulera mukosan bade i
tjocktarmen och i rektum. Magnesiumcitrat fungerar som ett osmotiskt laxativ genom att halla kvar
vatska i kolon. De tva substansernas kombinerade funktion ger en urskoljningseffekt kombinerad med
peristaltisk stimulering rengéring av tarmen. Lakemedlet &r inte avsett att rutinméssigt anvandas som
laxermedel.

Klinisk effekt och sékerhet

Den doseringsregim som beskrivs i avsnitt 4.2 Dosering, och hér refereras till som den skréddarsydda
doseringsregimen undersoktes och utvarderades i studien 000121 (OPTIMA). Effekt, sékerhet och
tolerabilitet av Picoprep administrerat enligt den skraddarsydda doseringsregimen jamférdes 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 undersokningen/operationen), kallad *dagen fore’-doseringsregimen (204 patienter
randomiserades, 131 fick skraddarsydd dosering, 73 fick *dagen fére’-dosering).

Overlagsenhet visades for den skraddarsydda doseringsregimen jamfort med *dagen fore’-
doseringsregimen i total tarmrengdring och svarsstatus for rengéring av colon ascendens. For total
tarmrengdring (primar endpoint) var skraddarsydd doseringsregim jamfort med dagen fore’-
doseringsregim baserad pa behandlingsskillnad i genomsnittlig totalpoéang pa 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-vérde <0,0001 for "avsikt att
behandla’ (ITT) analysset). FOr svarsstatus betraffande colon ascendens (viktigaste sekundéara
endpoint) jamfordes andelen patienter som hade antingen 0 (utmarkt) eller 1 (bra) poang pa Ottawa-
skalan mellan skraddarsydd doseringsregim och *dagen fére’-doseringsregim. Patienter som
randomiserats till skraddarsydd doseringsregim hade en 4,05 ganger storre svarschans avseende



rengoring av colon ascendens jamfort med patienter som randomiserades till *dagen fore’-

doseringsregimen.

Endpoint

Studiepopulation
(n=204)

Picoprep *dagen fore’-
doseringsregim
Uppskattning

Picoprep skraddarsydd
doseringsregim
Uppskattning (95%Cl)

antingen 0 (utmérkt) eller 1
(bra) poang pa Ottawa-skalan
avseende rengdring av colon
ascendens

(Grov uppskattning)

(n=73) (n=131)
Genomsnittlig totalpoang pa ITT 8,19 4,26
Ottawa-skalan -3,93(-4,99,-2,87)
(justerat estimat) p-value < 0,0001
Andelen patienter som hade ITT 15,1% 61,1%

RD* 0,46 (0,34; 0,58)
RR** 4,05 (2,31; 7,11)

* Absolut riskskillnad (grov)
** Relativ risk (grov)

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

De bada aktiva komponenterna ar lokalt aktiva i kolon och ingen av dem absorberas i pavisbar mangd.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Kaliumvatekarbonat
Sackarinnatrium

Naturell spraytorkad apelsinarom innehallande akaciagummi, laktos, askorbinsyra, butylhydroxianisol

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

3ar

Efter det att dospasen dppnats ska pulvret anvandas omedelbart. Kasta icke anvant pulver och 16sning.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.




6.5 Forpackningstyp och innehall

Dospase:

4 lagers laminat bestaende av papper, polyeten med Iag densitet och aluminium.
2 dospasar sitter ihop och kan skiljas at i perforeringen.

Dospasens innehallsvikt: 16,1 g.

En dossked for dosering till barn medféljer forpackningen.

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént l&dkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Ferring Ldkemedel AB

Box 4041

203 11 Malmd

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

43543

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2010-05-28 / 2013-09-01

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-06-10



