SASKANOTS ZVA 04-01-2024

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

PICOPREP pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavo§anai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra pacina ir $adas aktivas vielas:

Natrija pikosulfats (natrii picosulfas) 10,0 mg
Magnija oksids, vieglais (magnesii oxidum leve) 3549
Citronskabe (acidum citricum) 12,0¢

Katra pacina ir arT:
kalija hidrogénkarbonats 0,5 g [atbilst 5 mmol (195 mg) kalija],
laktoze (ka aromatizgtaja sastavdala).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
3. ZALUFORMA

Pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai.
Balts, kristalisks pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1.  Terapeitiskas indikacijas
PICOPREP indicéts pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 1 gada vecuma:
- Zzarnu iztiriSanai pirms rentgenizmekl&juma vai endoskopijas;
- Zzarnu iztiriSanai pirms operacijas, kad to uzskata par klmiski nepiecieSamu (skatit 4.4.
apakSpunktu par atvertu kolorektalu operaciju).

4.2, Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusie (ari gados vecaki cilveki)
Abas PICOPREP pacinas (noradijumus par $kidinasanu skatit talak sadala ,,Lietosans veids®) tiek
lietotas atkariba no procediiras planota laika:

. Pirma izskidinata pacina tiek lietota 10-18 stundas pirms procediiras, péc tam vairaku stundu
laika jalieto 250 ml dzidra skidruma dz&rieni (ne tikai Gideni) vismaz 5 reizes.
. Otra iz8kidinata pacina tiek lietota 4-6 stundas pirms procediiras, p&c tam vairaku stundu laika

jalieto 250 ml dzidra Skidruma dz&rieni (ne tikai tideni) vismaz 3 reizes.
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. Dzidrus Skidrumus (ne tikai tideni) drikst lietot Iidz 2 stundam pirms manipulacijas.

Ipasas pacientu grupas

Pieejami ierobezoti dati par pacientu ar mazu kermena masu (KMI mazak neka 18) arst€Sanu. leprieks
aprakstitais rehidratacijas rezZims nav parbaudits $adiem individiem, tadél vinu hidratacijas stavokli
nepiecieSams uzraudzit un reZimu var biit nepiecieSams atbilstosi pielagot (skatit 4.4. apakspunktu).

Pediatriska populacija

Merkarote tiek pievienota iepakojumam. Lai iegiitu precizu nepiecieSama pulvera daudzumu,
ieteicams novilkt gar mérkarotes virsmu ar $auru, plakanu priekSmetu, pieméram, naza asmeni. Ta
iegiist ¥4 pacinas (4 g pulvera) katra mérkarotg.

Par doz&sanas laiku bérniem skatiet instrukcijas, kas noraditas picaugusajiem.

No 1 lidz 2 gadiem: pirma deva ir 1 mérkarote pulvera, otra deva ir 1 mérkarote pulvera.
No 2 lidz 4 gadiem: pirma deva ir 2 mérkarotes pulvera, otra deva ir 2 mérkarotes pulvera.
No 4 lidz 9 gadiem: pirma deva ir 1 pacina, otra deva ir 2 mérkarotes pulvera.

9 gadi un vairak: picauguso deva.

Ir svarigi uzturét bernu hidratétu. Lai nodrosinatu pietickamu hidrataciju arst€Sanas laika ar
PICOPREDP, jaievero bérnu dehidratacijas arstéSanas vadlinijas.

LietoSanas veids
lekskigai lietosanai.

Dienu pirms procediiras ieteicama viegli sagremojama diéta. Procediiras diena ieteicama dzidru
Skidrumu diéta. Lai izvairitos no dehidratacijas, kamer saglabajas PICOPREP iedarbiba, ir svarigi
sekot Skidruma lietosanas ieteikumiem, kas noraditi kopa ar PICOPREP devam (skatit 4.2.
apakspunkta “Devas”). Neatkarigi no skidruma uznemsanas saskana ar arst€Sanas rezZimu (PICOPREP
+ papildu skidrumi) ieteicama normala, slapes remdgjosa dzidru skidrumu uznemsana.

Dzidrie $kidrumi var bait dazadas auglu sulas bez mikstuma, bezalkoholiskie dzérieni, dzidras zupas,
t&ja, kafija (bez piena, sojas vai salda kréjuma) un tidens. Skidruma uznemsanu nevajadzétu ierobezot
tikai ar idens dzerSanu.

Noradijumi par Skidinasanu pieaugusajiem (ieskaitot gados vecakus):

Iz8kidinat vienas pacinas saturu tasit€ idens (aptuveni 150 ml). Maisit 2 - 3 minttes, $Skidumam jakliist
pienaini baltam, dulkainam, ar vieglu apelsinu smarzu. Izdzert skidumu. Ja tas sasilst, pagaidit, lai tas
pietiekami atdzistu un to varétu iedzert.

Noradijumi par Skidinasanu bérniem:

Iz8kidinat nepiecieSamo pulvera daudzumu kriiz€, kura ir apm&ram 50 ml Gidens uz katru mérkaroti
pulvera. Maisit 2 - 3 minites, $Skidumam jaklust pienaini baltam, dulkainam, ar vieglu apelsinu
smarzu. [zdzert skidumu. Ja tas sasilst, pagaidit, lai tas pietiekami atdzistu un to varétu iedzert.

Iznicinat pari palikuSo pacinas saturu.
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Lai izskidinatu pilnu pacinu 4 - 9 gadus vecam bérnam, skatities pieaugusajiem paredzetos
noradijumus par $kidinaSanu.

4.3.  Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakS$punkta uzskaititajam
paligvielam.

- Sastréguma sirds mazspgja.

- Kunga retence.

- Culas kunga-zarnu trakta.

- Toksisks kolits.

- Toksiska zarnas paplasinasanas.

- lleuss.

- Slikta disa un vemsana.

- Akatas, kirurgiski arstéjamas védera dobuma slimibas, pieméram, akiits apendicits.

- Zinama kunga-zarnu obstrukcija vai perforacija vai aizdomas par to.

- Smaga dehidratacija.

- Rabdomiolize.

- Hipermagniémija.

- Aktiva iekaisiga zarnu slimiba.

- Pacientiem ar stipri pavajinatu nieru darbibu iesp&jama magnija uzkrasanas plazma. Sada
gadijuma jaizmanto citas zales.

4.4.  Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Klmiski nozimigs guvums no zarnu tiriSanas pirms planveida, atvértam kolorektalam operacijam nav
pieradits, tap&c zarnu tiritaji pirms zarnu operacijam jalieto tikai skaidras nepiecieSamibas gadijuma.
Ar arstéSanu saistitais risks ripigi jasalidzina ar iespgjamo guvumu un vajadzibam atkariba no
veicamas kirurgiskas procediiras.

Nepietiekama vai parmeériga iekSkiga fidens un elektrolitu lietoSana var radit kliniski nozimigas
anomilijas, Tpasi pacientiem ar sliktaku veselibas stavokli. Saja sakara pacientiem ar mazu kermena
masu, bérniem, gados vecakiem cilvekiem, novajinatiem individiem un pacientiem ar hipokalieémijas
vai hiponatriémijas risku var biit nepiecieSama Tpasa uzmaniba. Pacientiem ar hipokali€émijas vai
hiponatrieémijas paztmém vai simptomiem nekavgjoties javeic skidruma/elektrolitu lidzsvaru
atjaunojosas darbibas.

Dzerot tikai Gideni, lai aizstatu $kidruma zudumu, var rasties elektrolitu lidzsvara traucgjumi, kas
smagos gadijumos var izraisit tadas blakusparadibas ka krampjus un komu. Retos gadijumos,
PICOPRERP var izraisit smagas vai dzivibai bistamas elektrolitu lidzsvara problémas vai nieru darbibas
trauc&umus jutigiem vai novajinatiem pacientiem.

Piesardziba jaievero ari pacientiem, kuriem nesen veikta kunga-zarnu trakta operacija, pacientiem ar
nieru darbibas trauc&jumiem, sirds slimibu vai iekaisigu zarnu slimibu.

Piesardziba jaievero pacientiem, kuriem jalieto zales, kas var izjaukt Gdens un/vai elektrolitu
lidzsvaru, piem&ram, diurétiskie lidzekli, kortikosteroidi, litijs (skatit 4.5. apakspunktu).

PICOPREP var mainit regulari parakstttu iekskigi lietotu zalu uzstikSanos, tapec tas jalieto uzmanigi.
Pieméram, bijusi atseviski zinojumi par krampjiem pacientiem, kuri lieto pretepilepsijas lidzeklus un
kuriem ieprieks epilepsija bija kontrol&ta (skatit 4.5. un 4.8. apakSpunktu).



SASKANOTS ZVA 04-01-2024

Zarnu tirisanas periods nedrikst parsniegt 24 stundas, jo ilgstosaka sagatavoSana var palielinat tidens
un elektrolitu lidzsvara traucgjumu risku.

Ja procedira ir agri no rita, var biit nepiecieSams otru devu lietot nakti, bet tada gadijuma ir iespgjami
miega traucgjumi.

Sis zales satur 5 mmol (vai 195 mg) kalija katra pacina. Jaievéro pacientiem ar samazinatu nieru
funkciju vai pacientiem ar kontrol&tu kalija digtu.

So zalu sastava ir laktoze ka gar3as veidotaja sastavdala. STs zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu
iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra pacina, - biitiba tas ir “natriju nesaturogas”.
PICOPREP nedrikst lietot ka caurejas lidzekli ikdiena.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

PICOPREP ka caurejas Iidzeklis paatrina gastrointestinalo parvietosanos. Tapéc citu iekskigi lietotu
zalu (pieméram, pretepilepsijas Iidzeklu, pretapauglosanas lidzeklu, pretdiab&ta lidzeklu, antibiotiku)
uzsikSanas arstéSanas perioda var samazinaties (skatit 4.4. apakSpunktu). Zales, kas spgj veidot
helatus ar magniju, (pieméram, tetraciklins un fluorhinolonu antibiotikas, dzelzs, digoksins,
hlorpromazins un penicilamins) jalieto ne vélak ka 2 stundas pirms un ne agrak ka 6 stundas péc
PICOPRERP lietosanas.

Picoprep iedarbibu pavajina zarnu satura apjomu palielino$ie caurejas lidzekli. Piesardziba jaievéro
pacientiem, kuri jau lieto zales, kas var izraisit hipokalieémiju (piemé&ram, diurétiskos lidzeklus vai
kortikosteroidus, vai zales, kuru lietoSanas gadijuma hipokali€mija rada Tpasu risku, piem&ram, sirds
glikozidus). Piesardzibu ieteicams ievérot ari tad, kad PICOPRERP tiek lietots pacientiem, kuri lieto
NPL vai zales, kas, ka zinams, izraisa SIADH (neatbilsto$as antidiurétiska hormona sekrécijas
sindromu), piemé&ram, tricikliskos antidepresantus, selektivos serotonina atpakalsaistisanas inhibitorus,
antipsihotiskas zales un karbamazepinu, jo Sis zales var palielinat iidens aiztures un/vai elektrolitu
lidzsvara trauc&jumu risku.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kruti

Griitnieciba

Nav pieejami kliniskie dati par PICOPREP ietekmi uz griitniecibu. Pétijumi dzivniekiem liecina par
toksisku ietekmi uz vairo$anos (skatit 5.3. apakspunktu). Pikosulfats ir stimulgjoss caurejas lidzeklis,
tapec drosuma del griitniecibas laika vélams izvairities no PICOPREP lietoSanas.

BaroSana ar kriiti

Nav pieredzes par PICOPREP lietosanu sievietém bérna baroSanas ar kriti perioda. Tomér aktivo
sastavdalu farmakokingétisko Tpasibu dg€] arst€sanu ar PICOPREP sievietém, kuras baro ar kriti, var
apsvert.

Fertilitate

Dati par PICOPREP ietekmi uz fertilitati cilvékiem nav pieejami.

Lidz 100 mg/kg peroralas natrija pikosulfata devas neietekmgja zurku t€vinu un matisu fertilitati.
(skatit 5.3. apakSpunktu).
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4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav piemérojama.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Visbiezak noverotas nevélamas blakusparadibas ir vemsana, slikta duiSa, sapes veédera un galvassapes
Hiponatrieémija ir reti noverota, bet visbiezak zinota biitiska blakusparadiba.

Spontanos zinojumos visbiezak mingtas blakusparadibas ir noraditas p&c noverosanas biezuma
kliniskajos pétijumos, ja tas ir zinams. Spontano zinojumu, kas nekad nav novéroti kliniskajos
petijumos, biezums ir balstits uz algoritmu, ka ieteikts Eiropas Komisijas vadlinijas par zalu aprakstu,
2009. gada 2.vers.

MedDRA organu Biezi (>1/100 Iidz Retak ((=1/1000 Reti (>1/10 000 lidz
klase <1/10) 11dz<1/100) <1/1 000)

Imunas sisteémas Anafilaktiska reakcija,

traucgjumi paaugstinata jutiba

Vielmainas un uztures Hipokaliemija Hiponatriemija
sisteémas traucgjumi

Nervu sistémas Galvassapes Epilepsija, generalizeti Presinkope
traucgjumi toniski-kloniski

krampji?, krampji,
apzinas zudums vai
samazinats apzinas
Itmenis, sinkope,
reibonis, apjukuma
stavoklis, ieskaitot

dezorientaciju
Kunga-zarnu trakta Vemsana, slikta disa, | Caureja® Ileala cula ¢, anala
traucgjumi sapes vedera nesaturésana,
proktalgija
Adas un zemadas audu Izsitumi (arT eritematozi
bojajumi izsitumi un

makulopapulozi
izsitumi, natrene,
purpura)

2 Epilepsijas pacientiem ir bijusi atseviski zinojumi par krampjiem/ generalizétiem toniski-kloniskiem krampjiem bez hiponatriemijas.
b Pecregistracijas perioda zinots par atseviskiem smagas caurejas gadijumiem.
¢ Zinots par atseviskiem viegliem atgriezeniskiem aftoidas ilealas ¢tlas gadfjumiem.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. PardozeSana
Pardozesana izraisitu stipru caureju. ArstéSana ir vispargja uzturosa terapija un Skidruma un elektrolitu
lidzsvara koriggSana.
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zarnu glotadu kairinosie caurejas Iidzekli
ATK kods: AO6A B58

PICOPREP aktivas vielas ir natrija pikosulfats un magnija citrats. Natrija pikosulfats ir viet&jas
darbibas stimul&joss caurejas lidzeklis, kas p&c bakterialas Skelsanas resnaja zarna veido aktivo
caureju izraiso$o savienojumu bis-(p-hidroksifenil)-piridil-2-metanu (BHPM), kam ir divéjada
iedarbiba — gan resnas, gan taisnas zarnas glotadas stimul€sana. Magnija citrats darbojas ka
osmotiskais caurejas lidzeklis, aizturot Skidrumu resnaja zarna. Apvienota abu aktivo vielu iedarbiba ir
zarnu tirosa darbiba, kas kombingta ar peristaltikas stimuléSanu, lai iztiritu zarnas.

Zales nav paredzetas lietoSanai ka caurejas Iidzeklis ikdiena.

Kliniska efektivitate un drosSums

Devas, kadas aprakstitas 4.2. apak$punkta “Devas”, un Seit turpmak minéta ka pielagota deva, tika
pétitas un novertetas 000121 (OPTIMA) pétijuma. PICOPREP efektivitate, droSums un panesamiba,
lietojot Tpasi pielagotu doz€sanas shému, tika salidzinata ar fiksétas dozésanas shému (t.i., pirma deva
tiek lietota pirms plkst. 8.00 no rita un otra deva 6-8 stundas vélak dienu pirms procediras), ta
devéetaja diena pirms procediras (tika randomizeti 204 pacienti, 131 sanéma pielagotu dozesanu, 73
sanéma dienu pirms procediiras doz&sanu).

Tika pieradits pielagotas dozesanas shémas parakums, salidzinot dienu pirms procediiras doz&Sanas
shému attieciba uz visu resnas zarnas iztiriSanu un respondentu statusu attieciba uz augSupejosas dalas
resnas zarnas iztiriSanu. Visas resnas zarnas tiriSanai (primarais mérka kriterijs), Tpasi pielagota
dozgSanas shéma tika salidzinata ar dienu pirms procediiras doz&Sanas shému, pamatojoties uz
terapijas atSkiribu pec vid€ja kopgja Ottawa skalas raditaja (4,26 salidzinot ar 8,19, vidgjais kopgjais
Ottawa skalas raditajs attiecigi pielagotai doz€Sanas shémai un dienu pirms procediiras dozgSanas
shémai, ar atbilstosu p vértibu <0,0001, arstét paredz&to pacientu (ITT, Intend to Treat) analizes
kopai). Augsupejosas dalas resnas zarnas respondentu statuss (sekundarais mérka kritérijs), pacientiem
ar Ottawa skalas raditaju 0 (teicami) vai 1 (labi), tika salidzinats starp pielagotu doz€Sanas shému un
dienu pirms proceduras doz€Sanas shemu. Pacientiem, kas tika randomizgti pasi pielagotai dozesanas
shémai noveéroja 4,05 reizes lielaku iesp&ju sanemt atbildes reakciju attieciba uz augSupejosas resnas
zarnas dalas iztiriSanu, salidzinot ar pacientiem, kas tika randomizeti dienu pirms procediras
dozgsanas shémai.

Merka kriterijs Petijuma PICOPREP dienu PICOPREP pielagota
populacija pirms procediiras dozesanas shema.
(n=204) dozesanas sheéma. Paredzetais
Paredzétais (95% TI)
(n=73) (n=131)
Vidgjais kopgjais Ottawa skalas | ITT 8,19 4,26
raditajs (Koriggtais apréekins) -3,93(-4.99,-2.87)
p-vertiba < 0,0001
Pacientu 1patsvars ar Ottawa ITT 15,1% 61.1%
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skalas raditaju O (teicami) vai 1 RD* 0,46 (0,34; 0,58)
(labi) attieciba uz augSupejosas RR** 4,05 (2,31; 7,11)
resnas zarnas dalas tiriSanu

(Crude aprékins)

* Absoluta riska starpiba (Crude)
** Relativais risks (Crude)

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Abas aktivas vielas darbojas viet&ji resnaja zarna, un neviena no tam neuzsiicas nosakama daudzuma.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Prenatalas attistibas p&tijumi zurkam un trusiem neatklaja nekadu teratogénu iedarbibu péc iekskigas
natrija pikosulfata lietoSanas, bet zurkam, lietojot 1000 un 10 000 mg/kg/diena, un trusiem

1000 mg/kg/diena, noverota embriotoksicitate. Attiecigas lietoSanas droSuma robezas bija 3000 —

30 000 reizu lielakas neka paredz&ta deva cilvekam. Zurkam 10 mg/kg dienas devas vélina grisnibas
perioda (augla attistiba) un laktacijas laika samazinaja p&cnacg€ju kermena masu un dzivildzi. Lidz
100 mg/kg iekskigi lietota natrija pikosulfata devas neietekméja zurku tévinu un matisu auglibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kalija hidrogénkarbonats

Saharina natrija sals

Dabisks, izsmidzinot izzavets apelsinu aromatizetajs, kas satur akacijas svekus, laktozi, askorbinskabi,
butilétu hidroksianizolu.

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi

P&c pacinas atverSanas tas saturs jalieto nekavgjoties un neizlietotais pulveris vai skidums jaiznicina.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Pacina:

4 kartas: papirs-zema blivuma polietiléns-aluminijs-termokaus€juma sveki
Pacinu pari var atdalit, atpléSot perforeto loksniti.

Pacinas satura svars: 16,1 ¢
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Merkarote dozgSanai bérniem ir ieklauta iepakojuma.
PICOPRERP ir pieejams iepakojumos pa 2 pacinam, 100 pacinam (50 iepakojumu pa 2 pacinam) vai
300 pacinam (150 iepakojumu pa 2 pacinam).
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par rikoSanos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

10-0298

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2010.gada 18. junijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2015.gada 9.septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

12/2023



