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Pisomna informacia pre pouZivatela
PICOPREP
prasok na peroralny roztok
dinatriumpikosulfat/ oxid hore¢naty/ kyselina citronova

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

— Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

— Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

— Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

— Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i€¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PICOPREP a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete PICOPREP
Ako uzivat’' PICOPREP

Mozné vedlajsie G¢inky

Ako uchovavat PICOPREP

Obsah balenia a d’alsie informacie

ogkrownE

1. Co je PICOPREP a na ¢o sa pouZiva

PICOPREDP je prasok, ktory obsahuje dinatriumpikosulfat, ¢o je prehanadlo (laxativum), ktoré zvySuje
pohyblivost’ ¢riev. PICOPREP obsahuje aj citrat hore¢naty, iny druh prehanadla, ktoré zadrziava
tekutinu v ¢revach, a tym zabezpecuje ich premytie.

PICOPREP sa pouziva U dospelych, dospievajucich a deti od 1 roka na vycistenie ¢riev pred
radiologickym alebo endoskopickym vySetrenim alebo pred chirurgickym vykonom, ked’ je to
klinicky nevyhnutné.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PICOPREP

Neuzivajte PICOPREP

e ak ste alergicky na dinatriumpikosulfat/oxid hore¢naty/kyselinu citronovi alebo na ktorukol'vek

z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

ak sa vas zaludok Gplne nevyprazdiiuje (retencia zalidoéného obsahu)

ak mate zalido¢né alebo ¢revné vredy

ak mate zavazné problémy s oblickami

ak mate nepriechodné alebo perforované (prederavené) ¢revo

ak trpite nevolnostou alebo vracanim

ak si vas stav vyzaduje operaciu v brusnej oblasti, ako je napr. akttna apendicitida (akttny zapal

slepého Creva)

e ak vam lekar povedal, ze trpite kongestivnym zlyhanim srdca (srdce nie je schopné prepumpovat’
krv do celého organizmu)

e ak mate akutne ¢revné zapalové ochorenie, ako je Crohnova choroba alebo ulcerdzna kolitida

e ak vam lekar povedal, ze mate vel'mi vel'a horéika v krvi

e ak ste ve'mi smidny alebo mdzete byt tazko dehydratovany (mate malo tekutin v organizme)
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o ak vam lekar povedal, Ze mate poskodené svaly natol’ko, Ze sa obsah svalovych buniek vyplavuje
do krvi
o ak trpite chorobami, ktoré sa nazyvaju:
- ileus (nepriechodnost’ alebo zlyhanie normalnej pohyblivosti Criev)
- toxicka kolitida (poskodenie steny Creva)
- toxicky megakolon (extrémne rozsirenie hrubého ¢reva)
Za tychto podmienok méze byt pohyblivost’ obsahu ¢reva poskodena alebo st'azena. Priznaky
zahinaji nevol'nost’, vracanie, hnacku, bolest’ brucha, bolestivost’ alebo nafuknutie, kolikova bolest’
a horucku.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’' PICOPREP, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika

e ak ste v nedavnej minulosti podstapili operaciu brucha

e ak trpite poruchou srdca alebo obli¢iek

e ak trpite zapalovym crevnym ochorenim, ako je ulcerézna kolitida alebo Crohnova choroba
o ak uzivate PICOPREP pred operaciou zasahujicou ¢reva

V priebehu liecby by ste mali pit’ dostatoéné mnozstvo tekutin a elektrolytov. Toto je obzvlast
dolezité, ak ste mladsi ako 18 rokov, ste starsi alebo fyzicky slaby.

Ak mate vySetrenie skoro rano, mozno bude potrebné, aby ste si druhu davku vzali pocas noci, ¢o
moze spdsobit’ poruchu spanku.

Iné lieky a PICOPREP

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Obzvlast dolezité je povedat’ lekarovi, ak uzivate:

e prehanadla zvac¢sujuce objem stolice, napr. otruby

o lieky na predpis uzivané peroralne (istami), hlavne ak ich uzivate pravidelne, nakol’ko ich G¢inok
moze byt poc€as uzivania PICOPREPU zmeneny, napr. antikoncepéné pripravky, antibiotika,
antidiabetikd, Zzelezo, penicilamin alebo antiepileptika. Tieto lieky je potrebné uzit’ najmenej
2 hodiny pred uzitim PICOPREPU a nie menej ako 6 hodin po jeho uziti.

e lieky na predpis, ktoré mézu ovplyvnit’ rovnovahu vody a/alebo elektrolytov vo vasom organizme,
napr. tablety na odvodnenie, steroidy, litium, digoxin, antidepresiva, karbamazepin alebo
antipsychotiké

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
PICOPREP neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. No uistite sa, ze mate pristup
na toaletu po cely ¢as po jeho uziti, az kym G¢inok nevymizne.

PICOPREP obsahuje draslik, laktézu a sodik

Jedno vrecko obsahuje 5 mmol (alebo 195 mg) draslika. Porad’te sa so svojim lekarom, ak mate
problémy s oblickami alebo dodrziavate diétu kontrolovanu na obsah draslika.

Tento liek tiez obsahuje mlie¢ny cukor laktozu. Ak vam lekar povedal, Ze trpite neznasanlivostou
niektorych druhov cukrov, porad’te sa so svojim lekdrom eSte predtym, ako zacnete uzivat tento liek.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom vrecku, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ PICOPREP

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara.

Prasok PICOPREP rozpustite v pohari studenej vody (asi 150 ml). Pomiesajte 2 — 3 mintity a potom
roztok vypite. Niekedy je roztok po rozpusteni prasku PICOPREP teply. Ak je roztok teply, pockajte,
kym vychladne na prijate'na teplotu a potom ho vypite.

Dospeli (vratane starSich pacientov) a deti vo veku 9 rokov a viac:

Odporacana davka je jedno vrecko 10 az 18 hodin pred vySetrenim alebo operaciou a jedno vrecko 4
aZ 6 hodin pred vySetrenim alebo operaciou.

Pocas uzivania PICOPREPU mozete pit’ len ¢ire tekutiny (tekutiny, cez ktoré je vidno, nie st
zakalené). Prvé vrecko sa zapije najmenej piatimi 250 ml &irej tekutiny (nemusi byt len voda) pocas
niekol’kych hodin a druhé vrecko sa zapije najmenej troma 250 ml ¢irej tekutiny (nemusi byt’ len
voda) pocas niekol’kych hodin. Dve hodiny pred vySetrenim uz nepite ziadne tekutiny. Nepite len
vodu.

Deti (mladsi ako 9 rokov):
Casovy rozvrh podania detom je uvedeny v pokynoch pre dospelych.

K lieku je prilozend odmerna nadobka.

Od 1 do 2 rokov: prva davka 1 odmerka, druha davka 1 odmerka

Od 2 do 4 rokov: prva davka 2 odmerky, druha davka 2 odmerky

Od 4 do 9 rokov: prva davkal vrecko (pouzite ako je uvedené pre dospelych), druha davka 2 odmerky
9 rokov a viac: davkovanie ako u dospelych

Davkovanie pomocou odmernej nadobky:

- Naplnte odmerku kopcom praskom z vrecka.

- Zarovnajte povrch odmerky tupou hranou noza.

- Prasok, ktory zostane v odmerke, je jedna plna odmerka (4 g prasku).

- Vysypte prasok z odmerky do pohara s vodou. Pohar ma obsahovat’:
o priblizne 50 ml vody, ak chcete rozpustit’ 1 odmerku prasku
o priblizne 100 ml vody, ak chcete rozpustit’ 2 odmerky prasku

- Premiesajte v pohdri 2 — 3 minuty.

- Vypite roztok. Niekedy je roztok po rozpusteni prasku PICOPREP teply. Ak sa tak stane, pockajte,

kym vychladne na prijatelnt teplotu a potom ho vypite.
- Nepouzity prasok, ktory zostane vo vrecku, zlikvidujte.

Ocakavajte Casté vyprazdiovanie stolice, ktoré moze zacat’ kedykol'vek po uziti davky lieku. Uistite
sa, Ze mate pristup na toaletu po cely Cas po uziti kazdej davky, az do vymiznutia u¢inku.

Na zabranenie straty tekutin v organizme je dolezité pocas liecby PICOPREPOM pit’ vela ¢irej
tekutiny (nemusi byt’ len voda), az kym vyprazdiiovanie neprestane. VSeobecne plati, Ze sa mate
snazit’ pit’ ¢iru tekutinu (nemusi byt’ len voda) vzdy, ked’ citite smad. Nepite len vodu.

Cira tekutina mé4 zahfiiat’ rozne ovocné dzusy bez duziny (dzusy, cez ktoré je vidno, nie st zakaleng),
nealkoholické napoje, vyvar, ¢aj, kavu (bez mlieka, s6je a smotany) a vodu. Nepite len vodu.

Uspech vysetrenia v nemocnici zavisi od ¢o najlepsicho precistenia éreva. Ak érevo nebude dokladne
precistené, vysetrenie bude mozno potrebné zopakovat. Vzdy dodrziavajte pokyny lekdra ohl'adom
stravovania pocas liecby PICOPREPOM.
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Ak uZijete viac PICOPREPU, ako mate
Ak uzijete viac lieku, ako mate, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo chod’te na najblizsiu lekarsku
pohotovost.

Ak zabudnete uzit’ PICOPREP
Porad’te sa, prosim, s0 svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie G€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite kontaktujte svojho lekara v pripade nasledujicich vedlajsich ucinkov, ktoré mozu byt’
zavazneé:

» alergicka reakcia vratane takych ako (vyrazka, zacervenanie koze, zihl'avka, svrbenie, opuch hrdla a /
alebo tazkosti s dychanim) (menej ¢asté)

zmena vedomia, ako je strata alebo znizena Groven vedomia (menej ¢asté)
zmatenost’ / dezorientacia (menej Casté)

synkopa / mdloby (menej Casté)

zavraty / toCenie hlavy (menej Casté)

zachvaty (menej Casté)

bolest’ brucha (Casta)

zvracanie (Casté)

Ostatné zname vedl'ajsie ucinky PICOPREPU su uvedené nizsie:

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
- bolest hlavy
- nevolnost

Menej ¢asté vedPajsie icinky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- nizke hladiny draslika v krvi (hypokaliémia)

- ako primarny klinicky t€inok sa mézu vyskytnut’ vel'mi pravidelné, vol'né pohyby criev alebo
hnacky. Ak vSak vase pohyby criev budil neprijemné alebo vas znepokojuju, mali by ste sa obratit’
na svojho lekara.

Zriedkavé (postihuji menej ako 1 z 1 000, ale viac ako 1 z 10 000 pacientov):

- nizka hladina sodika v krvi (,,hyponatriémia®)

- vredy Creva

- nedobrovol'na / ndhodna strata obsahu ¢riev (,,analna inkontinencia‘®)

- analna bolest’

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny, obrat'te sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru. Ak spozorujete vedl'ajsie ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informécii
pre pouzivatel'a, povedzte to, prosim, svojmu lekérovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

Hlasenie vedPajsich icinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ PICOPREP


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Len na jednorazové pouzitie. Nepouzity obsah vrecka alebo roztoku zlikviduijte.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a vrecku po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PICOPREP obsahuje
Liec¢iva v jednom vrecku st dinatriumpikosulfat 10 mg, oxid hore¢naty 'ahky 3,5 g a kyselina
citronova 12 g.

Dalsie zlozky st hydrogenuhligitan draselny, sacharin sodny a prirodna sprejovo susena pomaranéova
chutovu prisada, ktora obsahuje arabskti gumu, laktozu, kyselinu askorbovu a butylovany
hydroxyanizol.

AKko vyzera PICOPREP a obsah balenia
Vas liek sa nazyva PICOPREP. Je to prasok vo vrecku, ktory sa po rozpusteni vypije.

Dodava sa v baleniach s 2 vreckami, 100 vreckami (50 baleni, kazdé balenie obsahuje 2 vrecka) alebo
300 vreckami (150 baleni, kazdé balenie obsahuje 2 vrecka).

Balenie obsahuje odmernt nadobku na presné davkovanie pre deti. Odmerkou sa odmeria davka 4 g
prasku (4,75 ml). Odmernt nadobku pouzite len vtedy, ked’ davkujete lieck detom mladsim ako 9
rokov.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Ferring-Léciva, a.s.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy

Ceska republika

Vyrobca
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francuzsko, Grécko,
Holandsko, Island, Litva, Loty$sko, Luxembursko, Mad’arsko, Nemecko, Norsko, Portugalsko,
Rakuisko, Rumunsko, Slovenska republika, Spanielsko, Svédsko, Taliansko: Picoprep
Velka Britania: Picolax
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

FERRING Slovakia s.r.o.

Prievozska 4D

821 09 Bratislava

Tel: +421254 416010

E-mail: SKO-Recepcia@ferring.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.



