KULLANMA TALIMATI

PICOPREP oral ¢ozelti icin toz
Agiz yoluyla alinir.

« Etkin madde: Her bir sase 10 mg sodyum pikosulfat, 3.5 g hafif magnezyum oksit, 12 ¢
anhidrik sitrik asit icerir.

« Yardimci maddeler: Graniler potasyum bikarbonat, sodyum sakkarin, akasya zamki, laktoz,
askorbik asit, butile edilmis hidroksianisol igeren spreyle kurutulmus dogal portakal
aromasl.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi s@yleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya distik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1.PICOPREP nedir ve ne icin kullanilir?

2.PICOPREP kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3.PICOPREP nasil kullanilir?

4.0Olasl yan etkiler nelerdir?

5.PICOPREP’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
1. PICOPREP nedir ve ne icin kullanilir?

PICOPREP uyararak barsak icerigini yumusatan (laksatifler) ilag sinifinda, beyaz, kristalize
toz seklinde olan bir ilactir.

PICOPREP icermis oldugu sodyum pikosulfat ile barsaklarda hareketi artirarak uyarici
nitelikte etki, magnezyum sitrat ile de sivinin barsak icerisinde tutulmasini saglayarak barsak
icerigini yumusatici (laksatif) etkiyle barsaklarda temizlenme saglar.

PICOPREP réntgen incelemesinden, vicut bosluklarinin  kicuk 1sik kaynaklarr ile
aydinlatilarak gozle dogrudan incelenmesi isleminden (endoskopi) veya ameliyattan 6nce
barsaklarin temizlenmesinde kullanmak igindir.
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PICOPREP, her bir kutuda 16.1g agirhiginda iki poset (sase) iceren ambalajlar halinde
sunulmaktadir.

2. PICOPREP kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

PICOPREP’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Etkin maddeler veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri duyarhihginiz
varsa,

Kalbinizin tim vicudunuza kan pompalayamamasi ile olusan konjestif kalp
yetmezliginiz varsa,

Midenizin tam olarak bosalamamasi (gastrik retansiyon) durumunuz varsa,

Mide - barsaklarinizda tlser olarak da adlandirilan yaralariniz varsa,

Doktorunuz tarafindan size kaninizda ¢ok fazla magnezyum oldugu soylendiyse,
Doktorunuz tarafindan size kaslarinizin ciddi hasar gordigu ve igeriginin kaniniza
sizdig soylendiyse,

Aktif inflamatuvar barsak hastaliginiz varsa (Crohn hastaligi veya tlseratif kolit gibi),
Cok susadiysaniz veya ciddi dehidratasyonunuz varsa,

Normal barsak hareketleriniz olmuyor veya barsaklarinizda blokaj veya kalin
barsaklarinizda aniden genisleme (toksik megakolon) olusmussa barsak igeriginin
gecisi bozulabilir veya tamamen kesilebilir. Bu durumda bulanti, kusma, ishal, karin
agrisl, siskinlik, ates ve kasilma seklinde agrilariniz varsa,

Siddetli karin agrisi, bulanti, kusma ile birlikte aniden olusan apandisitiniz varsa,
Bilinen veya siphelenilen mide-barsak tikanikliklari veya delinme gibi (bulanti ve
kusma ile birlikte ortaya cikan siddetli karin agrisi barsak tikanikliginin gostergesi
olabilir) aniden olusan ve cerrahi girisim gerektiren siddetli karin agriniz (akut batin)
varsa,

Ciddi bobrek bozuklugu veya yetmezligi varsa.

PICOPREP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,;
[ J
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Yakin zamanda mide-barsaklarinizla ilgili bir cerrahi (ameliyat) girisim yapildiysa,
Bobrek yetmezligi, kalp hastaligi ya da iltihabi barsak hastaliginiz (tlseratif kolit,
Crohn hastaligl) varsa,

Su velveya elektrolit dengesini etkileyebilecek ilaglar (6rn. idrar sokuciler
(diuretikler), kortizonlar, lityum, kalp yetmezliginde kullanilan (digoksin), depresyonu
tedavi edici ilaglar (antidepresan), karbamazepin veya psikolojik hastaliklarin
tedavisinde kullanilan ilaglari kullaniyorsaniz,

PICOPREP, diizenli olarak kullanilan agizdan alinan ilaglarin emilimini degistirebilir
ve bu durumlarda dikkatli sekilde kullaniimahdir; dogum kontrol haplari,
antibiyotikler, seker hastaliginda kullanilan ilaglar, demir, penisilamin, sara ilaglarini
dikkatli kullaniniz.

PICOPREP’i aldiktan sonra barsak hareketleri herhangi bir zamanda baslayabilecegi
icin ilacin etkisi azalana kadar tuvalete ulasabilir bir yerde olmaya 6zen gosteriniz.
PICOPREP’i kullanirken ilacin etkisi bitene kadar tedavi boyunca kaybettiginiz siviyi
yerine koymak amaciyla su ya da diger berrak sivilar tiketilmelidir.

Hastanede size yapilacak islem barsaklarinizin mimkin oldugunca temiz olmasi ile
basarihir. Eger barsaklariniz yeterince temizlenmemisse islemin tekrarlanmasi
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gerekebilir. PICOPREP uygulamasi sonucunda isleme girmeden 6nce diski berrak
olmahdir.

e Barsak temizlenme siresi 24 saati gegmemelidir ¢link daha uzun bir hazirlik dénemi
vicudunuzdaki su ve elektrolit dengesinde bozulma riskini artirabilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icgin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

PICOPREP’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PICOPREP bagirsaklarin bosaltilmasi amaciyla kullanilacagindan doktorunuzun talimatina
uygun sekilde berrak sivilar tuketilmelidir.

Hamilelik
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
PICOPREP’in hamilelik sirasinda verilirken ozellikle ilk tg¢ ayda tedbirli olunmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arag ve makine kullanimi

PICOPREP’in ara¢ ve makine kullanimi uzerine etkisi yoktur. Ancak her bir saseden sonra
ilacin etkisi tam olarak gecene kadar ihtiya¢ duyuldugunda tuvalete ulasabileceginizden emin
olun.

PICOPREP’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Her bir PICOPREP sasesi 5 mmol (veya 195 mg) potasyum icerir. Eger bobreklerinizde bir
probleminiz varsa ya da kontrolli potasyum diyetindeyseniz doktorunuzla bu durumu
konusmalisiniz.

Bu ila¢ tad verici maddenin (aromanin) bileseni olarak laktoz icermektedir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi toleransinizin olmadigi (intoleransiniz
oldugu) s6ylenmisse bu tibbi trini almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Tedaviniz sirasinda, agiz yoluyla aldigimiz bir ilag varsa (6rn. dogum kontrol haplart,
antibiyotikler, seker hastaliginda kullanilan ilaglar, demir, penisilamin, sara ilaglari)
doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu ilaglar PICOPREP uygulamasindan en az 2 saat 6nce veya 6
saat sonra alinmalidir.

Su ve/veya elektrolit dengesini etkileyebilecek ilaclar (6rn. idrar sokucdler (didretikler),
kortizonlar, lityum, kalp yetmezliginde kullanilan (digoksin), depresyonu tedavi edici ilaglar
(antidepresan), karbamazepin veya psikolojik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar
ahiyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
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Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PICOPREP nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

PICOPREP’i her zaman icin tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza sorunuz.

Yetigkinlerde (Yagshlar dahil):

PICOPREP iki farkli doz semasindan biri tercih edilerek alinmalidir. Eger hastanede
yapilacak islem 6gleden sonra ise 1.Doz semasi (islemden dnceki giin aksam ve islem gini
ila¢ alma) kullanilmasi tavsiye edilmektedir.

1. Doz semasi (islemden dnceki giin aksam ve islem ginu ilag alma):

Bir PICOPREP sase (poset) hastanede yapilacak islemden 6nceki giin alinir. Ikinci sase ertesi
gun yani islem gini islemden 6nce sabah alinir.

Islemden énceki giin — 1 sage:
. 1lk sase asagida “sulandirma talimatinda” belirtildigi gibi hazirlanir ve aksam
alinir (6r; 17:00 ile 21:00 arasi) ve sonrasinda uyku saatine kadar en az 5 defa
250 ml’lik su ya da berrak sivilar tiketilmelidir.
Islem giinii — 1 sage:

. Ikinci sase asagida “sulandirma talimatinda” belirtildigi gibi hazirlanir ve sabah
alinir (islemden 5-9 saat 6nce) ve sonrasinda en az 3 defa 250 ml’lik su ya da
berrak sivilar tiketilmelidir.

. Berrak sivilar islemden 1 saat 6ncesine kadar tuketilebilir.
Veya

2. Doz semasi (yalnizca islemden 6nceki aksam ilac alma):

Bir PICOPREP sase (poset) hastanede yapilacak islemden 6nceki giin 6gleden sonra ya da
aksamin ilk saatlerinde alinir. ikinci sase ilkinden 6 saat sonra yani islemden onceki gece
ahinir.

Islemden énceki giin — 2 sage:

. 1lk sase asagida “sulandirma talimatinda” belirtildigi gibi hazirlanir ve 6gleden
sonra ya da aksamin ilk saatlerinde alinir (6r; 16:00 ile 18:00 arasi) ve sonrasinda
ikinci saseyi alana kadar en az 5 defa 250 ml’lik su ya da berrak sivilar
tiketilmelidir.

. Ikinci sase asagida “sulandirma talimatinda” belirtildigi gibi hazirlanir ve aksam
gec saatte alinir (6r; 22:00 ile 12:00 arasi) ve sonrasinda uyku saatine kadar en az
3 defa 250 mI’lik su ya da berrak sivilar tiketilmelidir.

. Berrak sivilar islemden 1 saat 6ncesine kadar tuketilebilir.
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Cocuklarda:
9 yas ve alti:

Her iki sase (poset) de islemden dnceki giin sabah ve 6gleden sonra alinir. Bir sase PICOPREP
asagida “sulandirma talimatinda™ belirtildigi gibi hazirlanir ve hastanede yapilacak islemden
onceki giin sabah 8’den 6nce alinir. IKinci sase, ilkinden 6 — 8 saat sonra yani islemden dnceki
gece alinir.

1 - 2 yas: sabah Y4 sase, 6gleden sonra ¥4 sase
2 — 4 yas: sabah %2 sase, 6gleden sonra ¥ sase
4 -9 yas: sabah 1 sase, 6gleden sonra ¥z sase

9 yas ve Uzeri:
Yetiskinlerdeki gibi kullaniniz.

Sulandirma talimati:

Bir sase PICOPREP icerigini bir bardak suda (yaklagik 150 mL) sulandiriniz. 2-3 dakika
karistirdiktan sonra ¢Ozeltiyi iginiz. Cozlnme sirasinda isinirsa, igebileceginiz sekilde
soguyana kadar bekleyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Agiz yolundan uygulanir.
PICOPREP’i aldiktan sonra barsak hareketleri herhangi bir zamanda baslayabilecegi igin
ilacin etkisi azalana kadar tuvalete ulasabilir bir yerde olmaya 0zen gosteriniz.

PICOPREP’i kullanirken ilacin etkisi bitene kadar tedavi boyunca kaybettiginiz siviyi yerine
koymak amaciyla su ya da diger berrak sivilar tiketilmelidir.

Hastanede size yapilacak islem barsaklarinizin mimkin oldugunca temiz olmasi ile basarilir.
Eger barsaklariniz yeterince temizlenmemisse islemin tekrarlanmasi gerekebilir. PICOPREP
uygulamasi sonucunda isleme girmeden 6nce diski berrak olmalidir. Doktorunuz tarafindan
verilen beslenme talimatlarina uymalisiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim: ilave veri yoktur.

Yaslilarda kullanim: Yetiskinlerdeki gibi kullaniniz.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek fonksiyonlari ileri derecede azalan hastalarin kanlarinda
bir grup mineral olan magnezyum birikebilir. Bu durumlarda baska bir ilac
kullaniimalidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda Kklinik calisma
yuratilmemistir.

Eger PICOPREP’iIn etkisinin ¢ok guc¢lu ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla PICOPREP kullandiysaniz:
PICOPREP den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PICOPREP kullanmay! unutursaniz:
Eger ilacinizi almayi unutursaniz, doktorunuzla konusmalisiniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

PICOPREP ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Barsaklariniz temizlenmezse, islemin tekrarlanmasi gerekebilir. PICOPREP uygulamasi
sonucunda isleme girmeden 6nce diski berrak olmalidir.

3. Olasli yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, PICOPREP’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde gorulebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gordlebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin:
e Basagrisi
e Bulanti

e Makatta agn (Proktalji)

Yaygin olmayan:
e Anaflaktik reaksiyon
e Agsiri duyarhihk
e Kanda sodyum seviyesinde disus (hiponatremi)
e Potasyum seviyesinde dusis (hipokalemi)
Sara
Kasilma ndbetleri (konvilsiyon)
Zihin karigikhgi (konftizyon) durumu
Kusma
Karin agrisi
Aft thrd ince bagirsak ulseri
Dokintl ve/veya kasint
Kurdesen
Deri altinda kanamaya bagli mor lekeler (purpura)
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Bilinmiyor:
e fishal
e Digkl tutamama durumu

Ince bagirsakta hafif diizeyde geri dondirilebilir yaralar (iilserler) ile ilgili izole olgular
bildirilmistir.

Ishal ve diski tutamama PICOPREP’in bilinen baslica etkileridir. Eger bagirsak hareketleriniz
daha kotd bir hal aliyorsa ve sizi endiselendiriyorsa doktorunuza danisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PICOPREP’in Saklanmasi

PICOPREP’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz. Nemden korumak icin orijinal kutusunda
muhafaza ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PICOPREP’i kullanmayiniz.

Eger Urtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PICOPREP’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Ferring flag San.ve Tic. Ltd. Sti.

Buyukdere Cad. Nurol Plaza No: 255 Kat 13
Maslak 34398 Istanbul

Tel: 0212 33562 00

Faks: 0212 285 42 74

e-posta: TRO-info@ferring.com

Uretim Yeri:

Ferring Pharmaceuticals (China) Co., Ltd.
Zhongshan City, Guangdong Province, Cin

Bu kullanma talimati 10/02/2017 tarihinde onaylanmistir.
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