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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Picoprep prasek pro peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden sacek obsahuje nasledujici 1éCivé latky:

Natrium-pikosulfat 10 mg
Lehky oxid hotecnaty 35¢g
Kyselina citronova 12¢g

Jeden sacek rovnéz obsahuje:
Hydrogenuhli¢itan draselny 0,5g (ekvivalentni 5 mmol (195 mg) drasliku)
Laktosa (soucast aroma)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Prasek pro peroralni roztok
Bily krystalicky prasek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Picoprep je indikovan k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti starSich 1 roku:
- K vyprazdnéni stfev pfed rentgenovym nebo endoskopickym vysetienim.
- K vyprazdnéni strev pred operaci, pokud je to klinicky dulezité (viz bod 4.4. tykajici se oteviené
kolorektalni operace).

4.2 Davkovani a zptsob podani
Déavkovani

Dospéli (véetné starsich pacientii):
Dva sacky ptipravku Picoprep (viz ¢ast Zpasob podani (niZe v textu), kde jsou uvedeny pokyny pro
nafedéni) se podavaji v zavislosti na planované dob¢é vykonu:
- Prvni rekonstituovany sacek se uziva 10 az 18 hodin pied vykonem, nasledné zapity béhem
n¢kolika hodin nejméné 5x 250ml sklenickami ¢iré tekutiny (ne pouze voda)
- Druhy rekonstituovany sacek se uziva 4 az 6 hodin pifed vykonem, nasledné zapity béhem
n¢kolika hodin nejméné 3x 250ml sklenickami ¢iré tekutiny (ne pouze voda)
- Ciré tekutina (ne pouze voda) miize byt konzumovana az do doby 2 hodiny pted vykonem

Zvlastni skupiny pacientii:



Pro 1éCbu pacientd s nizkou télesnou hmotnosti (BMI mensi nez 18) jsou k dispozici pouze omezené
udaje. Rehydratacni rezim, uvedeny vyse, nebyl u této skupiny pacientl testovan a proto je nutné
monitorovat jejich hydrataci a mozna bude potfeba rezim vhodné pozménit (viz bod 4.4).

Pediatricka populace:

Odmeérka je soucasti piipravku. Je doporuceno zarovnat povrch odmérky pomoci ploché hrany napf.
tupou hranou noze a odstranit tak prebytek prasku. Timto zptisobem se odm¢eii Y4 sacku (4 g prasku) na
odmeérku.

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

Od 1 do 2 let: prvni davka je 1 odmeérka, druhd davka je 1 odmérka

Od 2 do 4 let: prvni davka je 2 odmeérky, druhd déavka je 2 odmérky

0Od 4 do 9 let: prvni davka je 1 sacek, druha davka je 2 odmeérky Star$i 9 let: davkovani jako pro dospélé

Udrzovani hydratace u déti je velmi dtlezité. Pokyny pro 1écbu dehydratace u déti je tfeba dodrzovat,
aby se zajistila dostatecnd hydratace pti 1é€be€ ptipravkem Picoprep.

Zpusob podani

Cesta podani: peroralni podani

V den pied zakrokem se doporucuje pfijimat malo zbytkovou stravu. V den zakroku je doporucena ¢ira
tekuta strava. Aby se piedeslo dehydrataci, je dilezité dodrzovat doporuceni tykajici se piijmu tekutin
spolu s davkovanim piipravku Picoprep, zatimco ucinek piipravku Picoprep pretrvava (viz bod 4.2
Davkovani). Kromé pfijmu tekutin spolu s 1é¢ebnym rezimem (Picoprep + dalsi tekutiny) je doporuceno
ptijimat dostate¢né mnozstvi Cirych tekutin pro bézné potlaceni Zizng.

Ciré tekutiny maji zahrnovat riizné ovocné §tavy bez duziny, nealkoholické napoje, vyvar, &aj, kivu
(bez mléka, sdji ¢i smetany) a vodu. Piijem tekutin by se nem¢l omezit pouze na piti Ciré vody.

Pokyny pro rekonstituci pro dospélé (véetné starsich pacientii):

Obsah jednoho sacku je tfeba rozpustit v Salku vody (o obsahu cca 150 ml). Nejprve michejte 2 az 3
minuty do vzniku témét bilé, zakalené tekutiny se slabou pomerancovou vini. Potom roztok vypijte.
Pokud se roztok zahieje, je nutno pied vypitim pockat, dokud dostatecné nevychladne.

Pokyny pro rekonstituci pro deti

Odméieny prasek rozpustte v $alku obsahujicim pfiblizné¢ 50 ml vody na odmérku prasku. Nejprve
michejte po dobu 2-3 minut do vzniku témét bilé, zakalené tekutiny se slabou pomeran¢ovou vini.
Potom roztok vypijte. Pokud se roztok zahteje, je nutno pred vypitim pockat, dokud dostatecne
nevychladne.

Nepouzity obsah sacku zlikvidujte.

Pro rozpusténi celého sacku pro déti od 4 do 9 let veku, postupujte podle pokyni uvedenych pro
dospelé.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
- Mg¢stnavé srde¢ni selhani



- Zaludeéni retence

- Vtedové postizeni gastrointestinalniho traktu

- Toxicka kolitida

- Toxické megakolon

- lleus

- Nauzea a zvraceni

- Akutni chirurgické bfisni stavy jako napf. zanét slepého stieva

- Znama ¢i suspektni gastrointestinalni obstrukce nebo perforace

- Zavazna dehydratace

- Rabdomyolyza

- Hypermagnesemie

- Akutni zanétlivé onemocnéni stiev

- U pacientt se zavaznou redukci renalni funkce mize dojit k nahromadéni hot¢iku v plazme. V
takovém piipad¢ je nutno pouzit jiny pfipravek.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Protoze nelze prokazat klinicky vyznamny piinos ¢isténi stfev pred elektivni, otevienou kolorektalni
operaci, Cisténi stfev se ma provadét pouze tehdy, jestlize je to nezbytné nutné. Rizikovost 1é¢by ma byt
peclivé posouzena proti moznému piinosu a potiebam 1é¢by v zavislosti na planované operacni
procedure.

Nedostatecny nebo nadmérny piijem vody a elektrolyti mize vyvolat klinicky vyznamné abnormality,
zejména u méné odolnych pacientd. V tomto ohledu mohou pacienti s nizkou télesnou hmotnosti, déti,
star$i pacienti, oslabeni jedinci a pacienti s rizikem hypokalemie nebo hyponatremie potfebovat zvlastni
pozornost. U pacientll se znamkami ¢i pfiznaky hypokalemie nebo hyponatremie maji byt neprodlené
zahéjena napravna opatieni k obnove rovnovahy tekutin a elektrolyti.

Piti pouze vody k nahrazeni ztrat tekutin mize vést k elektrolytové nerovnovaze, coz mize v tézkych
ptipadech vést ke komplikacim jako jsou zachvaty a koma. Ve vzacnych ptipadech miize Picoprep
zpusobit tézké nebo zivot ohrozujici problémy s elektrolyty nebo poruchu funkce ledvin u nemocnych
nebo oslabenych pacientd.

Po pouziti ptipravku Picoprep bylo hlaSeno nékolik epizod zdvazné hypermagnesemie. Ve vétSing
ptipadi se vyskytly v souvislosti s dal§imi faktory (napf. porucha funkce ledvin nebo soubézna 1écba).

Zvlastni péci vyzaduji také pacienti po gastrointestinalnim chirurgickém zékroku v neddvné dobé,
s poruchou funkce ledvin, s nemocnym srdcem nebo se zanétlivym postizenim stiev.

Opatrnost je namisté pti podavani pfipravku pacientim uzivajicim léky, které by mohly porusit bilanci
tekutin a/nebo elektrolytl, jako jsou napt. diuretika, kortikosteroidy, lithium (viz bod 4.5).

Picoprep miize modifikovat vstfebavani pravidelné predepisované peroralni medikace, a proto je téeba
uzivat ho opatrné. Ojedinéle se napi. vyskytly hlaseni o zachvatech u pacientii 1é¢enych antiepileptiky,
u nichz epilepsie zlstavala az dosud pod kontrolou (viz body. 4.5 a 4.8).

Vlastni CiSténi stieva nema trvat déle nez 24 hodin vzhledem k tomu, Ze delsi ptiprava by mohla zvysit
riziko vzniku nerovnovahy tekutin a elektrolyta.

Pokud je vykon naplanovan na ¢asnou dobu, mtize byt vyzadovano uzit druhou davku v noci pred
vykonem, coz muze vést mozné poruse spanku.

Tento 1ék obsahuje 5 mmol (nebo 195 mg) drasliku v jednom sacku. Je nutno vzit v uvahu u pacienti se
snizenou funkci ledvin a u pacienti na dieté s nizkym obsahem drasliku.



Tento 1€k obsahuje laktosu jako soucést aroma. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktdzy, iplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji tento piipravek
uzivat.

Tento piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v sacku, to znamena, Ze je v podstate ,,bez
sodiku®.

Picoprep se nemd uzivat jako bézné laxativum.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Picoprep jako purgativum zvysuje rychlost priichodu gastrointestindlnim traktem. Proto mtize v pritbéhu
¢isténi stfeva dojit k poklesu vstfebavani jinych peroralné podavanych 1€k, jako jsou antiepileptika,
antikoncepcni prostifedky, antidiabetika, antibiotika (viz bod 4.4). Léky, které maji potencial chelatace
s hof¢ikem (napft. tetracyklinova a fluorochinolonové antibiotika, zelezo, digoxin, chlorpromazin a
penicilamin) se nemaji uzit pozdéji nez 2 hodiny pfed podanim a béhem 6 hodin po podani ptipravku
Picoprep.

Uginnost ptipravku Picoprep se snizuje poddvanim objemovych laxativ.

Opatrnosti je zapotiebi i u pacientd, kteti jiz dostavaji Iéky potencialné spojené s hypokalemii (jako jsou
diuretika nebo kortikosteroidy, nebo i prosttedky, u kterych hypokalemie predstavuje zvlastni riziko,
napt. u kardidlnich glykosidi). Stejné tak je tieba postupovat opatrné tam, kde se Picoprep podava
pacientiim, ktefi uzivaji nesteroidni protizanétlivé prostiedky (NSAID) nebo 1éky, o nichZ je znamo ze
vyvolavaji syndrom SIADH, napf. tricyklicka antidepresiva, selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI), antipsychotika a karbamazepin, a to vzhledem k tomu, Ze tyto Iéky mohou zvysit
riziko retence tekutin a/nebo riziko nerovnovahy elektrolyti.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi

Udaje o podavani piipravku Picoprep téhotnym Zenam nejsou k dispozici.

Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Jelikoz pikosulfat patfi mezi
stimula¢ni laxativa, podavani  pripravku Picoprep v téhotenstvi se z preventivnich duvodu
nedoporucuje.

Kojeni

Neexistuji zadné zkusenosti s podavanim piipravku Picoprep kojicim matkam. Nicméné, vzhledem
k farmakokinetickym vlastnostem 1écivych latek, lze zvazit 1é¢bu ptipravkem Picoprep u kojicich Zen.
Fertilita

Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu ptipravku Picoprep na lidskou fertilitu.

Samci a samici fertilita u potkant nebyla ovlivnéna peroralni davkou natrium-pikosulfatu az do 100
mg/kg (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky



Nejcastejsimi nezddoucimi ucinky pozorovanymi v klinickych studiich jsou zvraceni, nauzea, bolest
bticha a bolest hlavy. Hyponatremie je vzacna, ale je nejCastéji hlaSenym zavaznym nezadoucim
ucinkem.

Nezadouci ucinky ze spontannich hlasenich jsou prezentovany podle frekvence vyskytu na zaklade
vyskytu v klinickych studii, pokud jsou zndmy. Frekvence nezadoucich G¢inkii ze spontannich
hlasenich, které nebyly nikdy pozorovany v klinickych studii je ur¢ena pomoci algoritmu na zakladé
doporuceni Evropské komise European Commission SmPC guideline, 2009, rev 2.

Tridy organovych Casté (>1/100 az Méné casté (>1/1 000 az | Vzacné (=1/10 000 az
systémii podle <1/10) <1/100) <1/1 000)

databdaze MedDRA

Poruchy imunitniho Anafylakticka reakce,

systému hypersenzitivita

Poruchy metabolismu | Hypermagnesemie Hypokalemie Hyponatremie

a vyZzivy

Poruchy nervového Bolest hlavy Epilepsie, Presynkopa

systému generalizovany tonicko-

klonicky zachvat?, kiece,
ztrata nebo sniZzena
uroven védomi,
synkopa, zavrat, stav
zmatenosti véetné

dezorientace
Gastrointestinalni Zvraceni, nauzea, Priijem® Ulcerace v ileu®,
poruchy bolesti biicha analni inkontinence,
proktalgie
Poruchy kiiZe a Vyrazka (véetné
podkoZzni tkané erytematozni vyrazky a
makulopapularni
vyrazky, kopfivka,
purpura)

&y pacientii s epilepsii byly ojedinéle hlaseny zachvaty /generalizované tonicko-klonické zachvaty bez piidruzené
hyponatremie
b Ojedinglé piipady tézkého prijmu byly hladeny z postmarketingového sledovani
¢ Byly hlaseny ojedinélé ptipady mirné reversibilni aftoidni ulcerace v ileu.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Predavkovani by vyvolalo silny prijem. K jeho zvladnuti se pouzivaji obecna podptirna opatieni
a Uprava rovnovahy tekutin a elektrolyti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Kontaktni laxativa
ATC kod: AO6A B58

Aktivnimi slozkami ptipravku Picoprep jsou natrium-pikosulfat a magnesium-citrat. Natrium-pikosulfat
je lokalné povzbuzujici projimadlo, které po bakterialnim rozstépeni v tlustém stfevé vytvaii aktivni
laxativni slouCeninu bis-(p-hydroxyfenyl)-pyridyl-2-methan (BHPM), ktera ma dvoji ucinek na
stimulaci sliznice stfeva a kone¢niku.

Magnesium-citrat pisobi jako osmotické laxativum tim, Ze v tlustém stieveé zadrzuje vlahu. Vysledné
pusobeni obou latek se sklada z "vymyvaciho" u¢inku kombinovaného s peristaltickou stimulaci coz
vede k vycCisténi stiev.

Ptipravek neni ur€eny k pouzivani jako bézné laxativum.

Klinicka ti¢innost a bezpecnost

Davkovaci rezim, jak je popsany v ¢asti 4.2 Davkovani a na ktery se v tomto textu odkazuje jako na
rezim s upravovanym davkovanim, byl zkouSen a hodnocen v klinické studii 000121 (OPTIMA).
Utinnost, bezpetnost a snasenlivost piipravku Picoprep podavaného v reZimu s upravovanym
davkovanim byla porovnavana s rezimem s pevnym davkovacim schématem (tj. prvni davka se poda
pted 08:00 hod a druhd davka se podd za 6 — 8 hodin v den pred vykonem), ktery se nazyva rezim
s davkovanim den ptfed vykonem (randomizovano bylo 204 pacientd, pficemz 131 dostavalo 1€k
v rezimu s upravovanym davkovanim a 73 pacientli dostalo 1€k v rezimu den pted vykonem).

Superiorita rezimu s upravovanym davkovanim v porovnani srezimem den pred vykonem byla
prokazana u celkového vyc¢isténi tra¢niku a stavu respondér pti vyc€isténi vzestupného tra¢niku.

P#i hodnoceni celkového vy ¢isténi tra¢niku (primarni cilovy parametr) byl rezim s upravovanym
davkovanim porovnan s rezimem davkovani den pied vykonem na zakladé [é¢ebného rozdilu u priméru
celkového skore Ottawské skaly (skore 4,26 u priméru celkového skore Ottawské skaly v rezimu
s upravovanym davkovanim oproti skore 8,19 u priméru celkového skoére Ottawské Skaly v rezimu
davkovani den pred vykonem; odpovidajici hodnota p <0,0001 u souboru pro analyzu zaméru 1écit
[Intend to Treat, ITT]). U stavu respondérti na vzestupny tracnik (kli¢ovy sekundarni cilovy parametr)
byl porovnavan podil pacientl se skore Ottawské skaly bud’ 0 (vynikajici) nebo 1 (dobry) lécenych
v rezimu s upravovanym davkovanim a v rezimu s ddvkovanim den pted vykonem. U pacientd v rezimu
s upravovanym davkovanim bylo pozorovano, ze maji 4,05x vétsi pravdépodobnost se stat respondérem
na vyc¢isténi vzestupného tracniku, nez tomu bylo u pacientli randomizovanych do skupiny s rezimem
davkovani den pted vykonem.

Vysledny parametr Populace Picoprep v rezimu Picoprep v rezimu
ve studii s davkovanim den pied | s upravovanym
(n=204) vykonem davkovanim
Odhad Odhad (95% interval
(n=73) spolehlivosti CI)
(n=131)
Primérné celkové skore ITT 8,19 4,26
Ottawské skaly -3,93 (-4,99-2,87)




(upraveny odhad) hodnota p < 0,0001
Podil pacienti se skore ITT 15,1% 61,1%

Ottawské skaly RD* 0,46 (0,34; 0,58)
0 (vynikajici) nebo 1 (dobry) u RR** 4,05 (2,31;7,11)
vycisténi vzestupného tracniku

(hruby odhad)

* Rozdil absolutniho rizika (hruby)
** Relativni riziko (hrubé)

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Obe¢ aktivni slozky se vyznacuji lokélnimi u¢inky v tlustém stfevé, a ani jedno z nich se nevstiebava ve
zjistitelném mnozstvi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Prenatalni vyvojové studie provedené na potkanech a kralicich neodhalily Zadny teratogenni potencial
po peroralnim podéani natrium-pikosulfatu, ale embryotoxicita byla pozorovana u potkanii u davek 1000
mg/kg/den a 10000 mg/kg/den a u kralikt pti davee 1000 mg/kg/den. Odpovidajici bezpecnostni rozpéti
bylo 3 000 az 30 000nasobek ocekavané davky pro cloveka.

Denni davky 10 mg/kg podané potkaniim behem pozdni gestace (vyvoj plodu) a laktace redukovaly
télesnou hmotnost a pieziti potomstva. Sam¢i a samici plodnost nebyla podanim peroralniho natrium-
pikosulfatu az do davky 100 mg/kg ovlivnéna.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydrogenuhli¢itan draselny.

Sodna st sacharinu.

Pomerancové aroma obsahujici arabskou klovatinu, laktosu, kyselinu askorbovou, butylhydroxyanisol.
6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Po otevieni sacku okamzit€ spotfebujte, nepouzity prasek nebo roztok zlikvidujte.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ctyivrstvy sacek:



papir — LDPE — Al — termoplasticka pryskyfice

Kazdé baleni obsahuje dvojici sackd, které mohou byt oddéleny odtrzenim podél perforovaného
prouzku.

Obsah 1 sacku vazi 16,1 g.

Soucasti baleni je odmérka pro davkovani pro pediatrickou populaci.

PICOPREP je dodavan v balenich o velikosti 2 sacky, 100 sacki (50 x 2 sacky) nebo 300 sacku (150 x
2 sacky).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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