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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

PICOPREP
prasok na peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno vrecko obsahuje nasledujuce lieciva:

Dinatriumpikosulfat 10,0 mg
Oxid horec¢naty, 'ahky 3549
Kyselina citrénova 12,09

Jedno vrecko d’alej obsahuje:
Hydrogenuhli¢itan draselny 0,5 g [ekvivalentné 5 mmol (195 mg) draslika]
Laktoza (ako stéast’ chut'ovej prisady)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

PraSok na peroralny roztok
Biely krystalicky prasok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

PICOPRERP je indikovany dospelym, dospievajicim a detom vo veku od 1 roka:
— navycistenie ¢reva pred radiologickym alebo endoskopickym vySetrenim.
— navycistenie ¢reva pred chirurgickym vykonom, ked’ je to klinicky nevyhnutné (pozri ¢ast’
4.4 otvorena kolorektalna operacia).

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie

Dospeli (vratane starsich pacientov):
Dve vrecka PICOPREPU (pokyny na rekonstituciu najdete v ¢asti Sposob podavania niz§ie) sa uzij
podl’a toho, na kedy je planované vysSetrenie alebo operacia:
e Rozpusteny obsah prvého vrecka sa uzije 10 az 18 hodin pred vySetrenim alebo operaciou,
nasledne sa zapije najmenej 5x 250 ml ¢irej tekutiny (nemusi byt’ len voda), pocas niekol’kych
hodin.
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e Rozpusteny obsah druhého vrecka sa uZije 4 az 6 hodin pred vysetrenim alebo operaciou,
nasledne sa zapije najmenej 3x 250 ml ¢irej tekutiny (nemusi byt len voda), pocas niekol'kych
hodin.

e (ira tekutina (nemusi byt len voda) sa ma prestat’ pit’ 2 hodiny pred vysetrenim.

Osobitna populdcia

Dostupné st len obmedzené udaje u pacientov s nizkou telesnou hmotnost'ou (BMI menej ako 18).

U tychto jedincov sa netestoval vyssie uvedeny rehydrataény rezim, a preto sa vyzaduje monitorovanie
ich hydratacie a v zavislosti od toho mdze byt’ potrebna uprava rehydrataéného rezimu (pozri Cast’
4.4).

Pediatricka populdcia

K lieku je prilozend odmerna nadobka. Odporaca sa zarovnat’ povrch naplnenej odmerky pomocou
plochej hrany, napr. tupou hranou noza, a odstranit’ tak prebytok prasku. Takto sa odmeria jednou
odmerkou Y4 vrecka (4 g prasku).

Casovy rozvrh davkovania pre deti je uvedeny v pokynoch pre dospelych
Od 1 do 2 rokov: prva davka je 1 odmerka, druha davka je 1 odmerka

Od 2 do 4 rokov: prva davka st 2 odmerky, druha davka sa 2 odmerky
Od 4 do 9 rokov: prva davka je 1 vrecko, druha davka sa 2 odmerky

9 rokov a viac: davka ako pre dospelych

Udrziavanie hydratacie u deti je vel'mi dolezité. Mali by ste dodrziavat’ pokyny pre liecbu
dehydratacie u deti, aby sa zabezpecila dostato¢na hydratacia pocas liecby PICOPREPOM.

Sposob podavania
Spdsob podavania: peroralne

Den pred zakrokom sa odporuca diéta s nizkym obsahom zvyskov. V den procedury sa odportca Cira
tekuté strava. Aby sa zabrdnilo dehydratécii, je dolezité dodrziavat’ odporacané davkovanie tekutin
spolu s ddvkovanim PICOPREPu, zatial’ ¢o u€inky PICOPREPu pretrvavaju (pozri Cast’ 4.2,
Dévkovanie). Okrem prijmu tekutin spolu s liecebnym rezimom (PICOPREP + d’al$ie tekutiny) sa
odporaca normalny prijem ¢irych tekutin pohanany smiadom.

Cire tekutiny by mali obsahovat’ rozne ovocné §tavy bez duziny, nealkoholické napoje, ¢iru polievku,
¢aj, kavu (bez mlieka, soje alebo smotany) a vodu. Prijem tekutin by sa nemal obmedzovat’ iba na
pitna vodu.

Pokyny na rozpustenie u dospelych (vrdtane starsich) :

Obsah jedného vrecka sa rozpusti v pohari vody (priblizne 150 ml). Po premiesani 2 — 3 minuty
vznikne belavy zakaleny roztok so slabou pomaran¢ovou vénou. Pripraveny roztok sa vypije. Ak je
teply, treba pockat’, kym vychladne na prijatel'nu teplotu.

Pokyny na rozpustenie u deti:

Pozadované mnozstvo prasku sa rozpusti v pohari, ktory obsahuje priblizne 50 ml vody na jednu
odmerku. Po premiesani 2 — 3 mintity vznikne belavy zakaleny roztok so slabou pomaran¢ovou vonou.
Pripraveny roztok sa vypije. Ak je teply, treba pockat’, kym vychladne na prijatel'nt teplotu.

Nespotrebovany obsah vrecka sa ma zlikvidovat’.

Pokyny na rozpustenie celého vrecka u deti vo veku 4 — 9 rokov st uvedené v pokynoch pre
dospelych.
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4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1

- Kongestivne zlyhanie srdca

- Retencia zalido¢ného obsahu

- Gastrointestinalne vredy

- Toxicka kolitida

- Toxicky megakolon

- lleus

- Nauzea a vracanie

- Akttne bru$né stavy vyzadujace chirurgicky zakrok, napr. akiatna apendicitida

- Znama alebo suspektna obstrukcia ¢reva alebo perforacia

- Zavazna dehydratacia

- Rabdomyolyza

- Hypermagneziémia

- Akitne ¢revné zapalové ochorenie

- U pacientov so zavaznym poskodenim funkcie obli¢iek moze dojst’ k hromadeniu hor¢ika
v plazme. V tychto pripadoch je potrebné pouzit’ iny liek.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

PretoZe sa nedokazal klinicky vyznamny prinos precistenia ¢riev pred planovanou otvorenou
kolorektalnou operaciou, latky na precistenie ¢riev sa maju podat’ pred operaciou na ¢revach len vtedy,
ak je to nevyhnutné. Rizika liecby je treba dokladne zvazit' oproti moznym prinosom a potrebam
zvoleného operacného postupu.

Nedostato¢ny alebo nadmerny peroralny prijem vody a elektrolytov moze sposobit’ klinicky vyznamné
abnormality, predov§etkym u menej odolnych pacientov. VzhI'adom k tomu je potrebné venovat’
zvySenu pozornost’ pacientom s nizkou telesnou hmotnost'ou, detom, star§im 'ud’om, oslabenym
jedincom a pacientom s rizikom hypokaliémie alebo hyponatriémie. U pacientov so znakmi

a priznakmi hypokaliémie a hyponatriémie je potrebné urychlene obnovit’' rovnovahu
tekutin/elektrolytov.

Pitie len vody, ako ndhrady za stratu tekutin, moze viest’ k nerovnovahe elektrolytov, ktoré mézu v
zavaznych pripadoch viest’ ku komplikaciam ako st zachvaty a koma. V ojedinelych pripadoch moze
PICOPREP u krehkych alebo oslabenych pacientov sposobit’ vazne alebo zivot ohrozujlce problémy s
elektrolytmi alebo poruchu funkcie obliciek.

Pozornost’ treba tiez venovat’ pacientom, u ktorych bol v nedavnej minulosti vykonany
gastrointestinalny chirurgicky zakrok, pacientom s poskodenim funkcie obli¢iek, chorobou srdca alebo
zapalovym ¢revnym ochorenim.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov uzivajucich lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ rovnovéhu vody a/alebo
elektrolytov, napr. diuretika, kortikosteroidy, litium (pozri Cast’ 4.5).

PICOPREP moéze ovplyvnit absorpciu pravidelne predpisovanych peroralnych liekov a ma sa
pouzivat’ s opatrnost’ou, napr. boli hlasené ojedinelé pripady zachvatov u pacientov uzivajucich
antiepileptika, u ktorych bola predtym epilepsia pod kontrolou (pozri ¢asti 4.5 a 4.8).

Doba precistovania ¢riev nema byt dlhsia ako 24 hodin, pretoze dlhsia priprava mdze zvysit’ riziko
nerovnovahy vody a elektrolytov.
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Ak sa zakrok bude konat’ zavCasu rano, mozno bude potrebné uzit’ druht davku pocas noci, ¢o moze
Sposobit’ poruchu spanku.

Tento liek obsahuje 5 mmol (alebo 195 mg) draslika v jednom vrecku. Je potrebné to vziat' do tvahy
U pacientov so znizenou funkciou obli¢iek alebo u pacientov s diétou kontrolovanou na obsah draslika.
Tento liek obsahuje laktozu ako zlozku chut'ovej prisady. Liek sa nema podavat’ pacientom so
zriedkavymi dediénymi poruchami: intoleranciou galaktézy, deficienciou laktazy alebo s poruchou
absorpcie glukozy a galaktozy.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom vrecku, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

PICOPREP sa nema pouzivat’ ako bezné laxativum.
4.5 Liekové a iné interakcie

PICOPREP je prehanadlo, a teda zrychl'uje tranzit traviacim traktom. Absorpcia inych peroralne
uzivanych liekov (napr. antiepileptika, kontraceptiva, antidiabetika, antibiotikd) moZze byt preto pocas
lieCby znizena (pozri Cast’ 4.4). Lieky s potencialom k chelacii s horéikom (napr. tetracyklinové

a fluorochinolonové antibiotika, Zelezo, digoxin, chlorpromazin a penicilamin) Sa majt uzit’ nie neskor
ako 2 hodiny a nie skor ako 6 hodin po podani PICOPREPU.

Objemov¢é laxativa znizuju uc¢inok PICOPREPU.

Pozornost’ sa vyzaduje u pacientov uzivajacich lieky, ktoré mézu spoésobovat’ hypokaliémiu (ako st
diuretika alebo kortikosteroidy alebo lieky, u ktorych je hlavnym rizikom hypokaliémia, napr. srdcové
glykozidy). Pozornost’ sa ma tieZ venovat pacientom, ktori uzivaju PICOPREP stc¢asne s NSAID
alebo liekmi indukujucimi STADH, napr. tricyklické antidepresiva, inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu, antipsychotika a karbamazepin, pretoze tieto liecky mozu zvySovat’ riziko retencie vody
a/alebo elektrolytickej nerovnovahy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii klinické udaje o Gi¢éinku PICOPREPU pocas gravidity. Stidie na zvieratach
preukazali reproduk¢nt toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Nakol’ko pikosulfat je stimulaéné laxativum, kvoli
bezpecnosti je vhodnejsie vyhnt sa uzivaniu PICOPREPU pocas gravidity.

Dojcenie

Nie su skusenosti s uzivanim PICOPREPU u dojciacich matiek. No vzhl'adom na farmakokinetické
vlastnosti lie¢iv mozno u dojéiacich matiek zvazit’ liecbu PICOPREPOM.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne udaje o vplyve PICOPREPU na fertilitu u 'udi.

Fertilita samcekov a samiciek potkanov nebola ovplyvnena peroralnymi davkami dinatriumpikosulfatu
v davke do 100 mg/kg (pozri Cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky
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Najbeznejsie neziaduce reakcie su zvracanie, nevolnost’, bolesti brucha a bolesti hlavy. Hyponatriémia
je zriedkava, ale je to najCastejSie hlasend zavazna neziaduca reakcia.

Neziaduce reakcie zo spontannych hlaseni st uvedené podl'a kategorie frekvencie na zéklade vyskytu
v klinickych stadiach, pokial’ su zname. Frekvencia spontannych hlaseni neziaducich reakcii, ktoré sa
v klinickych studiach nikdy nepozorovali, je zaloZena na algoritme odporac¢anom v pokyne Eurdpskej
komisie pre stihrn charakteristickych vlastnosti, 2009, rev.

Trieda organovych Casté (> 1/100 az Menej ¢asté (> 1/1 000 | Zriedkavé (=1/10 000

systémov podla < 1/10) az < 1/100) az <1/1 000)
MedDRA

Poruchy imunitného anafylakticka reakcia,

systému hypersenzitivita

Poruchy metabolizmu hypokaliémia hyponatriémia
a vyzivy

Poruchy nervového bolest’ hlavy epilepsia, presynkopa
systému generalizované tonicko-

klonické zachvaty?,
zachvaty, strata alebo
depresivna uroven
vedomia,

synkopa,

zavrat, stav zméatenosti
vratane dezorientacie

Poruchy vracanie, nauzea, hnacka® ilealny vred®, analna
gastrointestinalneho bolest’ brucha inkontinencia,

traktu proktalgia

Poruchy koze vyrazka (vratane

a podkozného tkaniva erytematoznej vyrazky

a makulopapuléznej
vyrazky, zihl'avka,
purpura)

2 U epileptickych pacientov sa vyskytli ojedinelé pripady zachvatov / generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov bez pridruzenej
hyponatriémie.
b Po uvedenti lieku na trh boli hldsené ojedinelé pripady silnych hnaciek.

¢ Boli hlasené ojedinelé pripady miernych reverzibilnych aftovych vredov iledzy.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenie na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hldsenia uvedeného
V Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie moze viest’ k silnym hnackam. Liecba je vo vSeobecnosti podporna a vyzaduje upravu
rovnovahy tekutin a elektrolytov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakoterapeuticka skupina: kontaktné laxativa, ATC k6d: AO6ABSS8

Liec¢iva v lieku PICOPREP st dinatriumpikosulfat a citrat hore¢naty. Dinatriumpikosulfat je lokalne
posobiace stimula¢né prehanadlo. V hrubom creve sa bakterialne Stiepi na aktivnu laxativnu
zlGceninu, bis-(p-hydroxyfenyl)-pyridyl-2-metan (BHPM), ktora stimuluje sliznicu hrubého ¢reva

aj konec¢nika. Citrat hore¢naty posobi ako osmotické laxativum, teda zadrziava vodu v hrubom ¢reve.
Celkovy ucinok tychto dvoch latok pozostava z "vymyvania” v kombinacii so stimulaciou peristaltiky,
¢o zabezpecuje vycistenie Creva.

Liek nie je urceny na pouzitie ako bezné laxativum.

Klinicka Géinnost” a bezpecnost’

Davkovanie, opisané Vv Casti 4.2 Davkovanie, d’alej uvadzané ako davkovanie bolo preskumané

a vyhodnotené v klinickom sktsani 000121 (OPTIMA), ktoré porovnavalo G¢innost’, bezpe¢nost’

a znasanlivost PICOPREPU podavaného podl'a davkovania $itého na mieru S pevne stanovenym
davkovanim (t.j. prva davka sa uzije pred 8 hodinou rano a druha davka sa uZzije o 6 — 8 hodin neskor
den pred vySetrenim alebo operaciou), nazyvané davkovanie Den pred (204 nahodne vybranych
pacientov, 131 podstupilo davkovanie §ité na mieru, 73 podstipilo davkovanie den pred).

Pri celkovom ¢isteni hrubého ¢reva a responzivite pri ¢isteni vzostupnej ¢asti hrubého ¢reva sa zistila
vys§ia efektivita davkovania §itého na mieru v porovnani s davkovanim def pred. Co sa tyka
celkového Cistenia hrubého ¢reva (primarny koncovy bod), porovnavalo sa ddvkovanie $ité na mieru

s davkovanim Den pred podl'a lieCebného rozdielu v priemernej hodnote celkového skére na Ottavskej
Skale (4,26 verzus 8,19 v priemernej hodnote celkového skore na Ottawskej Skale pri davkovani Sitom
na mieru verzus davkovanie defi pred, so zodpovedajiacou p-hodnotou < 0,0001 pre analyzu podla
lieCebného zameru (Intend to Treat — ITT)). Pri responzivite vzostupnej ¢asti hrubého ¢reva (kl'acovy
sekundarny koncovy bod) sa percento pacientov so skore na Ottawskej Skale bud’ 0 (vynikajtice) alebo
1 (dobré) porovnavalo pri davkovani Sitom na mieru a davkovani den pred. Zistilo sa, Ze pacienti
nahodne vybrani pre davkovanie $ité na mieru mali 4,05 krat vy$$iu pravdepodobnost’ byt’
respondérmi pokial ide o Cistenie Vzostupnej ¢asti hrubého ¢reva v porovnani s pacientmi nahodne
vybranymi pre davkovanie Den pred.

Ciel'ovy ukazovatel Studovana PICOPREP PICOPREP
populacia davkovanie den pred davkovanie §ité na mieru
(n=204) odhad odhad (95 % CI)
(n=73) (n=131)
Priemerna hodnota celkového ITT 8,19 4,26
skore na Ottawskej skale -3,93 (-4,99; -2,87)
(upraveny odhad) p-value < 0,0001
Percento pacientov so skore ITT 15,1 % 61,1 %
bud’ 0 (vynikajtce) alebo 1 RD* 0,46 (0,34; 0,58)
(dobré) na Ottawskej dkéle pri RR** 4,05 (2,31; 7,11)
¢isteni vzostupného casti
hrubého creva
(hruby odhad)

* RD — absolutny rozdiel rizik (hruby odhad)
** RR — relativne riziko (hruby odhad)

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Obidve lie¢iva pdsobia lokalne v hrubom ¢reve a ani jedno z nich sa neabsorbuje v detekovatelnom
mnozstve.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Stadie 0 vyvoji v prenatalnom obdobi na potkanoch a kralikoch nepreukézali Ziaden teratogénny
ucinok po peroralnom uziti dinatriumpikosulfatu, no embryotoxicita sa pozorovala u potkanov v davke
1 000 a 10 000 mg/kg/den a u kralikov v davke 1 000 mg/kg/den. Zodpovedajice hranice bezpecnosti
boli 3 000 az 30 000-krat vyssie ako predpokladana davka u 'udi. U potkanov denna davka 10 mg/kg
v neskorom §tadiu gestacie (vyvoja plodu) a pocas laktacie spdsobila znizenie hmotnosti a prezivania
potomstva. Fertilita potkanich samcov a samiciek nebola ovplyvnena peroralnymi davkami
dinatriumpikosulfatu do davky 100 mg/kg.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydrogenuhli¢itan draselny

Sacharin sodny

Prirodna sprejovo susena pomarancova prichut’, ktora obsahuje arabski gumu, laktozu, kyselinu
askorbovu a butylovany hydroxyanizol

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitel'nosti

3 roky

Po otvoreni vrecko ihned’ pouzite a zvySok prasku alebo roztoku zlikvidujte.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vrecko:

4 vrstvy: papier — polyetylén nizkej hustoty — aluminium — termoplasticka zivica

Pary vreciek sa mozu od seba oddelit’ odtrhnutim pozdiz perforacie.

Hmotnost’ 1 vrecka: 16,1 g

Balenie obsahuje odmernti nadobku na davkovanie pre deti.

PICOPREP sa dodava v baleni s 2 vreckami, 100 vreckami (50 baleni s 2 vreckami) alebo 300
vreckami (150 baleni s 2 vreckami).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

7
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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