Sp. zn. sukls166910/2023
Ptibalova informace: informace pro pacienta
Picoprep prasek pro peroralni roztok
Natrium-pikosulfat/ lehky oxid hotecnaty / kyselina citronova

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité uadaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je ptipravek Picoprep a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Picoprep uzivat
3. Jak se pripravek Picoprep uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak ptipravek Picoprep uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Picoprep a k ¢emu se pouZziva

Picoprep je prasek, ktery obsahuje natrium-pikosulfat, tj. projimadlo, které plisobi tim, Ze zvySuje
aktivitu stieva. Dalsi slozkou pfipravku je magnesium-citrat, coz je jiny druh projimadla puisobici tak,
ze ve stieveé zadrzuje vodu a tim je pomaha vycistit.

Picoprep se uziva u dospélych, dospivajicich a déti starSich 1 roku k vycisténi stieva pied rentgenovym
vySetfenim, pied endoskopii nebo pted operaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Picoprep uZivat

Neuzivejte Picoprep

o jestlize jste alergicky(d) na natrium-pikosulfat, oxid hofe¢naty, kyselinu citronovou nebo
na kteroukoli dalsi slozku ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

e jestlize se Vas zaludek vyprazdnuje pomalu (Zaludecni retence).

e jestlize mate zaludecni nebo stfevni viedy.

o jestlize mate zavazné problémy s ledvinami,

o jestlize mate blokadu nebo perforaci (prodéravéni) stieva.

e jestlize pravé trpite pocity na zvraceni nebo zvracite.

e jestlize mate zdravotni potiZe, které vyzaduji chirurgickou operaci bficha, napt. akutni zanét slepého
stfeva.



e jestlize Vam lékat oznamil, Ze trpite méstnavym srdecnim selhanim (srdce neni schopné Gc¢inné
udrzovat krevni ob¢h v téle).
e jestlize mate akutni zanétlivé onemocnéni stiev jako je Crohnova choroba nebo ulcer6zni kolitida
(zanét tlustého stfeva doprovéazeny tvorbou viedl).
e jestlize Vam lékat oznamil, Ze mate pfili§ mnoho hot¢iku v krvi.
o jestlize jste prili§ ziznivy(4) nebo pii zavazné dehydrataci (nadmérna ztrata tekutin).
e jestlize Vam lékat oznamil, Ze trpite poskozenim kosterniho svalstva s naslednym vyplavovanim
nitrobunécné tekutiny do ob&hu.
e jestlize mate onemocnéni zvané:
= ileus (stfevni blokdda nebo nemoznost stieva vykondvat normalni travici pohyby),
= toxicka kolitida (poSkozeni stfevni stény),
= toxické megakolon (rozsiteni tlustého stieva).
Za takovychto okolnosti mlize byt pohyb obsahu stfeva omezen nebo viibec znemoznén. Mezi
pfiznaky takovych stavii patii nevolnost, zvraceni, prijjem, bolesti v bfiSe, citlivost nebo otok,
kolikovité bolesti a horecka.

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku Picoprep se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.

- jestlize jste nedavno prodé€lal(a) chirurgickou bfi$ni operaci.

- jestlize mate nemocné srdce nebo problémy s ledvinami.

- jestlize trpite zanétlivym onemocnénim stieva jako napt. ulcerdzni kolitida nebo Crohnova nemoc.

- jestlize uzijete Picoprep pted operaci stiev.

Dbejte, abyste béhem 1é¢by pil(a) dostatecné mnozstvi tekutin a elektrolytt. To je zejména dilezité,
pokud jste mladsi 18 let, pokrocilejsiho véku nebo fyzicky oslabeny(a).

Pokud je vykon naplanovan na ¢asnou ranni dobu budete mozna muset vzit druhou davku v noci pied
vykonem a muze dojit k ptipadné poruse spanku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Picoprep
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat..

Zvlaste dulezité je uvédomit 1€kafe o tom, ze berete:

e objemova projimadla jako napf. otruby.

e predepsané Iéky k vnitinimu uziti, zejména pravidelné piedepisované léky, protoze jejich ucinek se
tim miZze pozménit, napi. antikoncepce, antibiotika, antidiabetika, Zelezo, penicilamin nebo
antiepileptika. Tyto léky se maji uzit alespon 2 hodiny pfed a ne méné€ nez 6 hodin po uziti ptipravku
Picoprep.

e predepisované léky, které mohou ovlivnit bilanci tekutin a/nebo elektrolytt, jako jsou naptiklad
mocopudné tablety, steroidy, lithium, digoxin, antidepresiva, karbamazepin nebo antipsychotika.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Picoprep nema zadny vliv na fizeni dopravnich prostiedkid nebo obsluhu strojii. Nicméné, postarejte o

to, abyste po kazdé davce mél(a) neustale pfistup na toaletu az do odeznéni uéinku projimadla.
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Ptipravek Picoprep obsahuje draslik, laktézu a sodik.
Tento ptipravek obsahuje 5 mmol (nebo 195 mg) drasliku v jednom sacku. Je nutno vzit v tvahu u
pacientill se snizenou funkci ledvin a u pacientli na dieté s nizkym obsahem drasliku.

Tento ptipravek také obsahuje laktézu. Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se
se svym lékafem, nez za¢nete tento 1€Civy piipravek uzivat.

Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v s&cku, to znamenad, Ze je v podstate ,.bez
sodiku*.

3.  Jak se pripravek Picoprep uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého Iékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem.

Picoprep prasek je tteba roziedit v $alku studené vody (asi 150 ml). Michejte 2-3 minuty a pak roztok
vypijte. Roztok se nekdy pii rozpousténi mize zahtat. Pokud se tak stane, vyckejte s pitim, dokud
dostate¢n¢ nevychladne.

Dospéli (véetné starSich pacientii) a déti od 9 let véku:

Doporucend davka je jeden sacek uzity 10 az 18 hodin pied naplanovanym vykonem a jeden sacek
4 az 6 hodin pted naplanovanym vykonem.

Po prvnim sacku nasledné vypijte béhem nékolika hodin nejméné pét 250ml sklenicek Ciré tekutiny
(ne pouze vody). Po druhém sacku nasledné vypijte béhem nékolika hodin nejméné tfi 250ml
sklenicky ciré tekutiny (ne pouze vody). Muzete pit ¢irou tekutinu (ne pouze vodu) az do doby 2
hodiny pied vykonem. Nepijte pouze vodu.

Déti (mladsi 9 let):

Pro dobu uziti davky u déti postupujte podle pokynt uvedenych pro dospélé

Odmeérka je soucasti pripravku.

Ve véku od jednoho do dvou let: prvni davka je 1 odmeérka, druha davka je 1 odmeérka

Ve véku od dvou do Ctyt let: prvni davka je 2 odmeérky, druha davka je 2 odmérky

Ve véku od ¢ty do deviti let: prvni davka je 1 sacek, (zptuisob uziti, jak je popsano v ¢asti pro dospélé),
druha davka je 2 odmérky

Ve véku od deviti let: davkovani jako pro dospélé.

Zpisob meéteni davky pomoci odmérky:

e Naplite vrchovaté odmeérku praskem ze sacku.

e Piejed’te tupou hranou noze pres odmeérku.

e Prasek, ktery zlistane v odmérce je jedna plnd odmérka (4 g prasku).

e Vysypte prasek z odmérky do $alku vody. Salek by m&l obsahovat:
o priblizné 50 ml vody na jednu odmérku prasku
o piiblizn€ 100 ml vody na dvé odmérky prasku.

e Roztok michejte po dobu 2-3 minut.

e Poté roztok vypijte. Roztok se né¢kdy muze pfi rozpousténi prasku Picoprep zahtat. Pokud se

tak stane, vyckejte s pitim, dokud dostate¢né nevychladne.
e Nepouzity obsah sacku zlikvidujte.



Pocitejte s tim, ze po poziti davky piipravku Picoprep se mohou kdykoli dostavit Cetné, volné
peristaltické pohyby stfeva. Proto se, prosim, postarejte o to, abyste po kazdé davce az do odeznéni
ucinku projimadla m¢l(a) neustale piistup na toaletu.

K nahradé prijmem zptisobené ztraty vody z téla je dilezité pit hojné mnozstvi ¢irych tekutin (ne
pouze vodu), a to po celou dobu 1é¢by pripravkem Picoprep, dokud peristaltické pohyby stieva
neustanou. Obecné plati, Ze se mate snazit pit ¢iré tekutiny (ne pouze vodu), kdyz mate Zizen. Nepijte
pouze vodu.

Ciré tekutiny maji zahrnovat riizné ovocné §tavy bez duziny, nealkoholické napoje, vyvar, &aj, kivu
(bez mléka, soji ¢i smetany) a vodu. Nepijte pouze vodu.

Uspéch nemocni¢ni procedury, kterou mate podstoupit, zavisi na tom, zda stievo zlstane tak Cisté, jak
je to jen mozné. Muze se stat, ze pokud se zadouci Cistoty stfeva nedosahne, bude nutno proceduru
opakovat. Je nutné, abyste se fidili dietnimi doporu¢enimi, ktera Vam sdélil Vas 1ékar.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Picoprep, neZ jste mél(a)
V ptipadé¢, ze uzijete vEtsi nez stanovené mnozstvi piipravku Picoprep, je tfeba neprodleng zkontaktovat
l1ékate nebo vyhledat pomoc na pohotovostnim oddéleni nejblizsi nemocnice.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Picoprep
Porad’te se, prosim, se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Kontaktujte okamzité svého 1ékate v ptipade nasledujicih nezadoucich ucinkd, které mohou byt zavazné:
e alergické reakce vcetné vyrdzky, zarudnuti kuze, kopfivky, svédéni, otoku hrdla a/nebo
dychacich potizi (mén¢ ¢asté)
e zmeéna védomi, jako je ztrata nebo snizena uroven védomi (méné ¢asté)
e zmatenost/dezorientace (mén¢ Casté)
e synkopa/ mdloby (mén¢ Casté)
e zavrate/ toCeni hlavy (mén¢ Casté)
e zachvaty (méné¢ Casté)
e Dolesti v brise (Casté)
e zvraceni (Casté)

Dalsi znamé nezadouci ucinky ptipravku Picoprep jsou popsany nize:

Casté (postihuji méné& nez 1 z 10 pacientt, ale vice nez 1 ze 100 pacienttl):
— Dbolest hlavy
— nevolnost

Méné casté (postihuji méné nez 1 ze 100 pacientt, ale vice nez 1 z 1 000 pacientl):
— nizké hladiny drasliku v krvi (hypokalemie)



— Jako hlavni projev ucinku pfipravku se mohou vyskytovat velmi pravidelné pohyby stiev
nebo prijem. Nicméné pokud Vam pohyb stfev bude nepiijemny nebo Vam bude pisobit
obavy, kontaktujte svého Iékare.

Vzacné (postihuji méné nez 1 z 1 000, ale vice nez 1 z 10 000 pacientl)
— nizka hladina sodiku v krvi (hyponatremie)
— viedy ve stfevech
— nedobrovolnd/nahodna ztrata obsahu stfev (analni inkontinence)
— bolest v kone¢niku

Pokud se kterykoli z nezddoucich u€inka vyskytne v zadvazné mite, kontaktujte svého l1ékate nebo sestru.
Pokud si vSimnete jakychkoli nezddoucich cinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
prosim, sdélte to svému Iékafi, sestie nebo Iékarnikovi.

Hl43eni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich i¢inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Picoprep uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v puivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Pouze k jednorazovému uziti. Nepouzity obsah zlikvidujte.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a sacku. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Picoprep obsahuje:
- Lécivymi latkami v 1 sacku jsou natrium-pikosulfat 10,0 mg, lehky oxid hofecnaty 3,5 ga
kyselina citronova 12,0 g
- Pomocnymi latkami jsou hydrogenuhli¢itan draselny, sodnd stl sacharinu, pomerancové
aroma obsahujici arabskou klovatinu, laktosu, kyselinu askorbovou, butylhydroxyanisol.

Jak pripravek Picoprep vypada a co obsahuje toto baleni:
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vasim lékem je Picoprep. Je to prasek pro peroralni roztok.
Prodava se v baleni, ve kterém jsou dva sacky, 100 sackt (50 x 2 sacky) nebo 300 sacku
(150 x 2 sacky).

Odmeérka je soucasti baleni pro urCeni presné davky pro déti. Odmeérka se pouziva pro odméieni 4 g
prasku (4,75 ml). Odmeérka se pouziva pouze pro odméfeni davky détem mladsim deviti let.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci:
FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o.
K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy

Ceska republika

Vyrobce:
Ferring GmbH, Wittland 11, D-24109 Kiel, Némecko

Tento lé¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Picolax
Velka Britanie

Picoprep

Belgie, Bulharsko. Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Island, Itilie, Kypr, Litva,
Lotyssko, Lucembursko, Mad’arsko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Recko, Portugalsko, Rakousko,
Rumunsko, Slovenska republika, Spanélsko, Svédsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 12. 2023



