KISA URUN BiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PICOPREP Oral Cozelti i¢in Toz

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

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

Ayrica her bir sasede:

Potasyum hidrojen karbonat 0.5 g [5 mmol’a (195 mg) esdeger potasyum]

Laktoz (aromanin bileseni olarak) bulunmaktadir.

Sodyum sakkarin 60 mg

Yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Oral ¢0Ozelti igin toz
Beyaz kristal toz

4, KLINiK OZELLIiKLER
4.1  Terapotik endikasyonlar

PICOPREP radyolojik incelemeler, endoskopi veya cerrahi dncesi barsaklarin temizlenmesinde
endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve siresi:
Yetiskinlerde (Yaglilar dahil):
(Eger islem 6gleden sonra yapilacaksa, bolinmis-doz rejimi uygulanmahdir):

Bolunmus-doz rejimi (islemden dnceki giin aksam ve islem guini)

Bir PICOPREP sase, hastanede yapilacak islemden 6nceki giin alinir. ikinci sase ertesi giin,
islemden 6nce sabah alinir.

Islemden énceki giin — 1 sage:

. Ilk sase sulandirilarak aksam alinir (6r; 17:00 ile 21:00 arasi) ve sonrasinda en az 5
defa 250 ml’lik su ya da berrak sivilar tiketilmelidir.

Islem giinii — 1 sage:

. Ikinci sase sulandirilarak 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;
(Eger islem sabah saatlerinde yapilacaksa asagidaki rejim uygulanmalidir.)
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Onceki-giin rejimi (yalnizca islemden énceki aksam)

Bir PICOPREP sase hastanede yapilacak islemden dnceki giin 6gleden sonra ya da aksamin ilk
saatlerinde alinir. ikinci sase ilkinden 6 saat sonra yani islemden onceki gece alinir.

Islemden 6nceki giin — 2 sage:

. Ilk sase sulandirilarak 6gleden sonra ya da aksamin ilk saatlerinde alinir (6r; 16:00
ile 18:00 arasi) ve sonrasinda en az 5 defa 250 ml’lik su ya da berrak sivilar
tiketilmelidir.

. Ikinci sase sulandirilarak aksam gec saatte alinir (6r; 22:00 ile 24:00 arasi) ve
sonrasinda en az 3 defa 250 ml’lik su ya da berrak sivilar tiketilmelidir.

. Berrak sivilar islemden 1 saat 6ncesine kadar tuketilebilir.

Cocuklarda:

Bir doz PICOPREP hastanede yapilacak islemden oOnceki gin sabah 8’den Once asagida
aciklandigl gibi suda ¢oziindurilerek uygulanir. Ikinci doz, ilkinden 6 — 8 saat sonra 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: yetiskin dozu uygulanir.

Sulandirma talimati:

Bir sase PICOPREP igerigini bir bardak suda (yaklagik 150 mL) sulandirin. 2-3 dakika
karistirin. Cozeltiyi icin. Cozelti kink beyaz renginde, hafif portakal kokulu bulanik bir sivi
haline gelmeli. Cozlinme sirasinda isinirsa, i¢ebileceginiz sekilde soguyana kadar bekleyin.

Uygulama sekli:

Oral yoldan uygulanir.

Hastanede yapilacak islemden 6nceki giin, az posah besin tuketilmelidir. PICOPREP uygulamasi
sirasinda dehidratasyonun Onlenmesi icin bol miktarda su ya da diger berrak sivilar
tiketilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlari ileri derecede azalan hastalarin plazmalarinda magnezyum birikebilir. Bu
durumlarda diger preparatlar kullanilmahdir (bkz. bélim 4.3).

Karaciger yetmezligi:
Hepatik yetmezligi olan hastalarda klinik calisma yurutilmemistir.

Pediatrik populasyon:
Ilave veri yoktur.

Geriyatrik populasyon:
Yetiskin dozu ile aynidir.
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4.3  Kontrendikasyonlar

PICOPREP asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Etkin maddeye veya formilasyonda kullanilan herhangi bir bilesene karsi asiri duyarlilik
(bkz. B6lim 6.1)

Konjestif kalp yetmezligi

Gastrik retansiyon

Gastrointestinal ulserasyon

Toksik kolit

Toksik megakolon

Ileus

Bulanti ve kusma

Bilinen veya suphelenilen gastrointestinal obstriiksiyon veya perforasyon (bulanti ve
kusma ile birlikte ortaya cikan siddetli karin agrisi intestinal obstriiksiyonun gdstergesi
olabilir)

Akut apandisit gibi cerrahi gerektiren akut batin durumlari

Ciddi dehidrasyon

Rabdomiyoliz

Hipermagnezemi

Aktif inflamatuar barsak hastalig|

Bobrek fonksiyonlari ileri derecede azalan hastalarin plazmalarinda magnezyum
birikebilir. Bu durumlarda baska bir preparat kullaniimalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Elektif acik kolorektal cerrahi 6ncesi kullanilan barsak bosalticinin klinik olarak yarari
kanitlanmadigindan, barsak bosalticilar sadece barsak cerrahisi ©oncesinde gerekliyse
kullanilmalidir. Tedavinin riski, uygulanan cerrahi prosedire bagli olasi fayda ve ihtiyaglar
dikkate alinarak dikkatle g6zlemlenmelidir.

Yakin zamanda gastrointestinal cerrahi yapildiysa dikkat edilmelidir. Bobrek yetmezligi, kalp
hastalig! ya da enflamatuvar barsak hastaligi olan hastalara da 6zellikle dikkat edilmelidir.

Su ve/veya elektrolit dengesini etkileyebilecek ilaglar (6rn. ditretikler, kortikosteroidler, lityum)
kullanan hastalarda dikkatli sekilde kullaniimahdir (bkz. Bolum 4.5).

PICOPREP, oral yoldan dizenli olarak kullanilan ilaclarin emilimini degistirebilir ve bu
durumlarda dikkatli sekilde kullanilmahdir; 6rn. antiepileptik ila¢ kullanan, daha 6nce kontrol
altina alinmis epilepsili hastalarda nobetler gorildigli yonlnde izole raporlar bulunmaktadir
(bkz. B6lim 4.5 ve Bolim 4.8).

Oral yolla yetersiz miktarda su ve elektrolit tlketilmesi, 6zellikle daha zayif durumdaki
hastalarda, klinik olarak 6nemli yetmezliklere yol acabilir. Bu nedenle yaslilar, gicsiz bireyler
ve hipokalemi riski altindaki hastalara Ozellikle dikkat edilmelidir. Hiponatremi bulgu ve
semptomlari olan hastalarda sivi/elektrolit dengesinin geri kazandirilmasi igin derhal duzeltme
amacl girisim uygulanmahdir.

Sivi kayiplarinin yerine konulmasi igin sadece su icilmesi elektrolit dengesizligine yol agabilir.
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Barsak temizlenme siresi 24 saati gegmemelidir ¢iinki daha uzun bir hazirhik dénemi su ve
elektrolit dengesinde bozulma riskini arttirabilir.

Her bir PICOPREP sasesi 5 mmol (veya 195 mg) potasyum igerir. Bu durum bdobrek
fonksiyonlari azalan veya kontrolli potasyum diyetinde olan hastalarda dikkate alinmalidir.

Bu ila¢ tad verici maddenin (aromanin) bir bileseni olarak laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal
galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi
olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir.

PICOPREP rutin laksatif olarak kullanilmamalidir.

4.5  Diger tibbi Grinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

PICOPREP purgatif etkisinden dolayi gastrointestinal gecis hizini arttirir. Bu nedenle tedavi
sirasinda, oral yolla uygulanan diger ilaclarin (6rn. antiepileptikler, kontraseptifler, anti-
diyabetikler, antibiyotikler) emilimi degisebilir (bkz. Bolim 4.4). Magnezyum ile selasyonu
engellemek icin tetrasiklin ve florokinolon antibiyotikler, demir, digoksin, klorpromazin,
penisilamin PICOPREP uygulamasindan en az 2 saat 6nce ve uygulamadan en az 6 saat sonra
alinmahdir.

PICOPREP’in etkinligi, yigin olusturan laksatifler ile azalir.

Hipokalemi ile iliskili olabilecek ilaclar (6rn. dilretikler ya da kortikosteroidler veya
hipokaleminin 0zel risk oldugu ilaglar yani kardiyak glikozidler) kullanan hastalara dikkat
edilmelidir. Ayrica steroid olmayan anti inflamatuarlar (NSAII) kullanan veya uygun olmayan
antiditretik hormon salgilanmasi sendromu (SIADH) na neden oldugu bilinen ilaglari (6rn.
trisiklik antidepresanlar, secici serotonin geri alim inhibitorleri, antipsikotik ilaclar ve
karbamazepin) kullanan hastalarda bu ilaglarin su tutulumunu ve/veya elektrolit dengesinde
bozulma riskini artirabilmesi nedeniyle PICOPREP uygulamasina dikkat edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bildirilmemistir.

Pediyatrik populasyon
Bildirilmemistir.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolt (Kontrasepsiyon)
Gebelikte PICOPREP kullanimi ile ilgili klinik veri yoktur. Hayvanlar (izerinde yapilan
calismalar Ureme toksisitesi gostermektedir (bkz. Bolim 5.3).

Gebelik donemi
Pikosulfat, uyarici bir laksatif oldugundan guvenlik agisindan gebelikte kullaniimamalidir.

Laktasyon dénemi
Emziren annelerde PICOPREP kullanimina dair veri yoktur. Ancak aktif igeriklerin
famakokinetik etkilerinden dolayi sit veren kadinlar PICOPRERP ile tedavide dikkatli olmalidir.
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Ureme yetenegi / Fertilite

PICOPREP ile hayvanlar tzerinde yapilan calismalar fertilite yetmezligi veya embriyo fetal
toksisitenin olmadigini gostermektedir. Sadece sodyum pikosulfat ile yapilan calismalarda, sican
ve tavsanlarda cok ylksek dozlarda embriyo fetal toksisite gdzlenmistir (bkz. bélim 5.3).
Hayvan ureme ¢alismalarinin insanlar tizerindeki cevabi her zaman 6ngorulebilir olmadigindan
bu ilag gebelik sirasinda yalnizca gerekli oldugunda kullaniimalidir.

4.7  Arag ve makine kullanimi tzerindeki etkiler

Uygulanabilir degildir.

4.8  Istenmeyen etkiler

PICOPREP’le tedavi sirasinda bildirilen advers ila¢ reaksiyonlari ¢cok seyrektir (<1/10.000) ve
asagida yer alan sistem organ siniflamasi ve tercih edilen terminolojiye gore siniflanmistir.

Istenmeyen etkiler asagidaki siniflama kullanilarak siklik gruplarina ayrilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Yaygin olmayan: Anaflaktik reaksiyon, asiri duyarlilik

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Yaygin olmayan: Hiponatremi ve hipokalemi

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin: Basagrisi
Yaygin olmayan: Epilepsi, grand mal konvdlsiyonlar, konviilsiyon, konflizyon durumu

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Bulanti ve proktalji

Yaygin olmayan: Kusma, abdominal agri ve aft tirt ileal Glserler*
Bilinmiyor: Diyare ve fekal inkontinans

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Yaygin olmayan: Dokiintl (eritemat6z ve makulo-papuler dokinta, Grtiker, purpura)

* jzole vakalar seklinde aft tiiri ileal tilserler bildirilmistir.
Yan etkilerin sikliklari pazarlama sonrasi deneyime dayanmaktadir.

Diyare ve fekal inkontinans PICOPREP’in baslica klinik etkileridir. Pazarlama sonrasi, ciddi
diyare gibi izole durumlar rapor edilmistir.

Konvulsiyonlar ile iliskili olan ya da olmayan hiponatremi bildirilmistir (bkz.Bolim 4.4).
Epileptik hastalarda, eslik eden hiponatremi olmaksizin ndbet/grand mal konvilsiyon ile ilgili
izole raporlar mevcuttur (bkz. B6lim 4.4 ve Bolim 4.5). Anaflaktik reaksiyon ile ilgili izole
raporlar mevcuttur (bkz. Bolim 4.3).
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Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stpheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biyik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stpheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Doz asimi asiri diyareye neden olur. Genel destekleyici Olgitlerle ve sivi - elektrolit dengesinin
duzeltilmesiyle tedavi uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Uyarici laksatifler; sodyum pikosuilfat, kombinasyonlar
ATC kodu: AO6AB58

PICOPREP’in etkin bilesenleri sodyum pikosilfat ve magnezyum sitrattir. Sodyum pikostlfat,
bagirsakta bakteriyel bolinme sonrasinda hem rektum hem de kalin barsak mukozasinin
uyariimasinda cift yonli etkiye sahip aktif laksatif bir bilesik olan bis-(p-hydroksifenil)-pridil-2-
metan (BHPM) olusturur. Magnezym sitrat ise kolondaki nemi tutarak ozmotik bir laksatif
seklinde etki eder. Her iki madde bir arada barsaklarin bosaltilmasinda, peristaltik stimiilasyonla
birlikte gucli bir ‘temizlenme’ saglar.

Uriin, rutin bir laksatif olarak kullaniimamalidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim ve dagilim
Her iki etkin bilesen de kolonda lokal olarak etkindir ve ikisi de saptanabilir miktarda emilmez.

Biyotransformasyon
Gegerli degildir.

Eliminasyon
Gegerli degildir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum
Gegerli degildir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Bobrek yetmezligi

Bobrek fonksiyonlari ileri derecede azalan hastalarin plazmalarinda magnezyum birikebilir. Bu
durumlarda diger preparatlar kullaniimalidir.
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Karaciger yetmezligi:
Hepatik yetmezligi olan hastalarda klinik calisma yurutilmemistir.

5.3  Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Sican ve tavsanlarda dogumoncesi gelistirilen calismalarda; sodyum piksulfatin agizdan
kullanimindan sonra teratojenik potansiyeli olmadigi goérilmektedir. Fakat 1000 ve 10000
mg/kg/gln doz verilen sicanlar ile 1000 mg/kg/gun doz verilen tavsanlarda embriyotoksisite
g6zlemlenmistir. Uygun olan guvenlik sinirlari dnerilen insan dozunun 3000 ile 30000 katidr.
Sicanlarda, gebeligin son evresi (fetal gelisim) ve laktasyon esnasinda 10 mg/kg gunlik doz
verilmesi ile vicut agirligi ve yavrularin yasam sureleri dusmektedir. Erkek ve disi siganlarda
fertilite, 100 mg/kg doza kadar agizdan alinan sodyum pikoslfattan etkilenmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Potasyum hidrojen karbonat

Sodyum sakarin

Akasya zamki, laktoz, askorbik asit, butile edilmis hidroksianisol iceren spreyle kurutulmus
dogal portakal aromasi.

6.2  Gegimsizlikler

Bilinen gecimsizlik bulunmamaktadir.

6.3 Raf émri

36 ay
Sase ambalaji agildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Kullaniimayan toz veya ¢ozelti atiimahdir.

6.4  Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve nemden korumak igin orijinal ambalajinda saklanmalidir.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

Sase:

Kagit—polietilen—aliminyum-surlin’den olusan 4 kat icerir.

Her bir ambalaj, birbirinden delikli serit yirtilarak ayrilabilen, bir ¢ift sase igerir.
Sase iceriginin agirhgi: 16.1 g

PICOPREP 2 sase iceren ambalajlarda sunulmaktadir.

6.6  Beseri tibbi Grtinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamig olan Grin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontroli” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrol” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Ferring Ilag San.ve Tic. Ltd. Sti.

Buyukdere Cad. Nurol Plaza No.255 Kat 13
Maslak 34398 istanbul

Tel: (0212) 335 62 00

Faks: (0212) 285 42 74

e-posta: TRO-info@ferring.com

8. RUHSAT NUMARASI
2017/33

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 10.02.2017

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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