Indlegsseddel: Information til brugeren

Picoprep pulver til oral oplesning

natriumpicosulfat
magnesiumoxid, let
citronsyre

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
Tag altid Picoprep ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger,
leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, har givet dig.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet hvis der er mere du vil vide.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,

som ikke er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Nyeste version af denne indlegsseddel findes pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Picoprep
3. Séadan skal du tage Picoprep

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Picoprep er et pulver, som indeholder natriumpicosulfat, der er et afferingsmiddel, som virker
ved at gge tarmaktiviteten. Picoprep indeholder ligeledes magnesiumcitrat, som er en anden
type afferingsmiddel, der virker ved at tilbageholde vaesken i tarmen og giver herved en
udrensende virkning.

Picoprep anvendes til voksne, unge og bern fra 1 érs alderen til at rense tarmen inden
rentgenundersogelse, endoskopi (undersggelse af tarmen) eller operation.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Picoprep

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i1 denne information.
Folg altid leegens anvisning.

Tag ikke Picoprep hvis:



du er overfolsom (allergisk) over for de aktive stoffer eller et af de ovrige indholdsstoffer
anfort 1 punkt 6.
din mave har en reduceret evne til at tomme sig (pga. ventrikelretention, en sygdom i
maven)
du har sar i mave eller tarme
du har alvorlige nyreproblemer
du har en blokering eller perforation (revner) i dine tarme
du i gjeblikket har folelse af kvalme eller kaster op
du har en tilstand, som kraver operation i maveregionen, sasom akut
blindtarmsbetendelse
du har faet at vide af din laege, at du har kongestiv hjertefejl (hjertet er ikke 1 stand til at
pumpe blodet tilstraekkeligt rundt i kroppen)
du har en aktiv inflammatorisk tarmsygdom sasom: Colitis ulcerosa (kronisk, bledende
betendelse i tyktarmen), eller Crohn’s sygdom
du har faet at vide hos din lage, at du har for meget magnesium i blodet
du er meget torstig eller har et stort vaeskeunderskud
du har fiet at vide af leegen, at du har skadede muskler, sé at stoffer derfra laekker ud 1
blodet (rabdomyolyse)
du har én af felgende lidelser:

tarmslyng (blokering i tarmene eller unormale tarmbevagelser)

toksisk colitis (edeleggelse af tarmvaggen)

toksisk megakolon (udvidelse af tyktarmen)
I disse tilfzelde kan tarmindholdets bevagelser blive nedsat eller forhindret. Symptomerne
inkluderer kvalme, opkastning, diarré (tynd mave), mavesmerter, emhed eller
oppustethed, koliklignende smerte og feber.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Picoprep:

hvis du for nylig har faet foretaget en operation i maveregionen

hvis du har en hjertesygdom eller nyreproblemer

hvis du har en inflammatorisk tarmsygdom sasom ulcerativ colitis eller Crohn’s sygdom
(kroniske betendelsestilstande i tarmen)

hvis du bruger Picoprep for operation i tarmene.

Ver papasselig med at drikke tilstrekkelige mengder af vaeske og elektrolytter (salte) under
behandlingen. Dette er iser vigtigt, hvis du er yngre end 18 ar, ®ldre (oppe i drene) eller
svaekket fysisk.

Hvis underseggelsen/operationen skal ske tidligt om morgenen, kan det vere nedvendigt at
tage det andet brev i lebet af natten, og dermed kan sgvnforstyrrelser forekomme.

Brug af anden medicin sammen med Picoprep
Fortael det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nyligt har
brugt anden medicin eller planlaegger at bruge anden medicin.



Det er serligt vigtigt at du forteeller det til din leege hvis du tager:

¢ volumen-foregende afferingsmidler, f.eks. klid

e medicin kebt pa recept til indtagelse via munden (oralt), specielt hvis den skal indtages
regelmessigt, fordi virkningen kan blive @ndret, f.eks. for p-piller, antibiotika, leegemidler
mod sukkersyge (antidiabetika), jern, penicillamin eller legemidler mod epilepsi. Disse
leegemidler ber tages mindst 2 timer for eller mindst 6 timer efter Picoprep indtagelsen.

e medicin kebt pd recept, som kan have en virkning pd vand- og/eller saltbalancen, f.eks.
vanddrivende produkter, steroider (betendelsesdempende produkter), lithium
(legemiddel mod psykose), digoxin (legemiddel mod hjertesvigt), legemidler mod
depression, carbamazepin (mod epilepsi) eller legemidler mod psykose (antipsykotika).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rdds, for du tager dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Picoprep pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faeerdes sikkert i trafikken, men du
skal altid serge for at have adgang til et toilet efter indtagelse af Picoprep, indtil virkningen er
aftaget.

Picoprep indeholder kalium, laktose og natrium.

Hvert brev indeholder 5 mmol (eller 195 mg) kalium. Du ber tale med din leege hvis du har
problemer med nyrerne eller hvis du felger en kontrolleret kaliumdizt.

Indeholder laktose. Kontakt l&gen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at
du ikke taler visse sukkerarter.

Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. brev, det vil sige at den er
stort set "natriumfti’.

3. Sidan skal du tage Picoprep
Tag altid Picoprep nejagtig efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Et brev Picoprep pulver opleses 1 en kop koldt vand (omkring 150 ml). Rer rundt i 2-3
minutter og drik oplesningen. Nogle gange bliver oplesningen varm nér Picoprep opleses.
Hvis dette sker, s& vent indtil oplesningen er tilpas afkelet inden du drikker den.

Voksne (inkl. zldre) og bern fra 9 ar:

Den anbefalede dosis er 1 brev taget 10 til 18 timer for din undersogelse/operation og 1 brev
taget 4 til 6 timer for din undersogelse/operation. Det forste brev skal efterfolges af mindst 5 x
250 ml klar vaeske (ikke kun vand) spredt over flere timer, og det andet brev skal efterfolges
af mindst 3 x 250 ml klar vaeske (ikke kun vand) spredt over flere timer. Du kan drikke klare
vaesker (ikke kun vand) indtil 2 timer for din undersggelse/operation. Drik ikke kun vand.



Born (under 9 ér):
For tidspunkt for dosering hos bern, henvises der til anvisningerne for voksne

En méleske leveres med produktet.

Fra 1 ar til under 2 ar: forste dosis er 1 maleskefuld, anden dosis er 1 maleskefuld.

Fra 2 ar til under 4 ar: forste dosis er 2 maleskefulde, anden dosis er 2 maleskefulde.

Fra 4 ar til under 9 ar: forste dosis er 1 brev (tages som beskrevet for voksne), anden dosis er
2 maleskefulde.

9 &r og over: voksendosis.

Afmaling af den rigtige dosering med maleskeen:

- Tag en toppet maleskefuld med pulver fra brevet.

- Stryg den flade side af et knivblad hen over kanten af méleskeen.

- Det pulver, som er tilbage i maleskeen, er 1 maleskefuld (4 g pulver).

- Held pulveret fra méleskeen i en kop koldt vand. Koppen skal indeholde:
o Ca. 50 ml vand, hvis du maler 1 maleskefuld med pulver
o Ca. 100 ml vand, hvis du maler 2 maleskefulde med pulver

- Rer rundt i 2-3 minutter.

- Drik oplesningen. Nogle gange bliver oplesningen varm, nar Picoprep opleses. Hvis

dette sker, sd vent indtil oplesningen er tilpas afkelet, inden du drikker den.
- Resterende pulver fra dette brev bortskaffes.

Du ber forvente at hyppige, vandige afferinger kan starte nir som helst efter, at du har taget
en dosis Picoprep. Vear venligst sikker pa at du har adgang til et toilet pa alle tidspunkter
efterfolgende hver dosis, indtil virkningen er aftaget.

For at undgé vaesketab, er det vigtigt at drikke rigelige mangder af klar vaeske (ikke kun
vand) under hele behandlingen med Picoprep, indtil afferingstrangen er overstaet. Generelt,
skal du forsgge at drikke klare vaesker (ikke kun vand) nér du er terstig. Drik ikke kun vand.

Klare vaesker bor omfatte en variation af frugtjuice uden frugtked, leeskedrikke, klar suppe, te,
kaffe (uden melk, soyamelk eller flade) og vand. Drik ikke alene/kun vand.

En vellykket tarmundersogelse/operation athanger af at din tarm er sd veludrenset som
muligt. Hvis tarmen ikke er tilstreekkeligt ren, kan det vaere at undersogelsen/indgrebet skal
gentages.

Folg venligst altid den instruktion vedrerende fodeindtagelse som leegen giver dig.

Hvis du har taget for meget Picoprep

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Picoprep, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet og du feler dig utilpas. Tag
pakningen med.

Hyvis du har glemt at tage Picoprep



Kontakt din laege, sygeplejerske eller dit apotek for rad.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Kontakt din lzege med det samme i tilfaelde af folgende bivirkninger, da disse kan vare
alvorlige:
o Allergiske reaktioner saisom udslat, redme i1 huden, naldefeber, klge, havelse 1 halsen
og/eller vejrtraekningsbesveer (sjeldent)
e Bevidsthedsendring, sdsom tab af bevidstheden eller nedsat bevidsthedsniveau
(sjeeldent)
e Forvirring/desorientering (sjeldent)
e Synkope/besvimelse (sjeldent)
e Svimmelhed (sjeldent)
e Krampeanfald (sjeldent)
e Mavesmerter (almindeligt)
e Opkastning (almindeligt)
Andre kendte bivirkninger ved Picoprep er beskrevet nedenunder:

Almindelige bivirkninger forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter:
- Hovedpine
- Kvalme

Ikke almindelige bivirkninger forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter:

- For lidt kalium i blodet (hypokalizemi)

- Legemidlets virkning medferer regelmassige, lose afforinger eller diarré (tynd mave). Hvis
afferingerne bliver generende eller vaekker bekymring, ber du kontakte leegen.

Sjeeldne bivirkninger forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter:
- For lidt natrium 1 blodet (hyponatrieemi)

- Sér 1 tarmene

- Ufrivillig affering (anal inkontinens)

- Smerter i endetarmen

Hvis nogle af bivirkningerne bliver alvorlige, skal du kontakte din laege eller din
sygeplejerske.

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apotekspersonalet.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller
dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
Til engangsbrug. Ubrugt indhold kasseres.

Brug ikke denne medicin efter den udlebsdato, der stir pd breve og pakningen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag 1 den n@vnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé
du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Picoprep indeholder:

Aktive stoffer: 1 brev indeholder 10 mg natriumpicosulfat, 3,5 g magnesiumoxid, letog 12 g
citronsyre.

Ovrige indholdsstoffer: kaliumhydrogencarbonat, saccarinnatrium og naturlig sprayterret
appelsinsmag, som indeholder akaciegummi, lactose, ascorbinsyre og butylhydroxyanisol.

Udseende og pakningssterrelser

Picoprep er et pulver til mikstur (oplesning).

Det leveres i pakninger, der indeholder 2 breve, 100 breve (50 pakninger der hver indeholder
2 breve), eller 300 breve (150 pakninger der hver indeholder 2 breve).

Der er vedlagt en méleske 1 pakningen, for at sikre den korrekte dosering til bern. Maleskeen
bruges til at male 4 g pulver (4,75 ml). Du skal kun bruge maleskeen, nar der doseres til bern

under 9 ar.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.



Indehaver af markedsferingstilladelsen
Ferring Legemidler A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup
Danmark

Fremstiller
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:
PICOLAX®
Storbritannien

Picoprep

Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrig, Grakenland, Holland,
Island, Italien, Letland, Litauen, Luxenbourg, Norge, Portugal, Rumanien, Solvakiet,
Spanien, Sverige, Tjekkiet, Tyskland, Ungarn, Ostrig,

Denne indlaegsseddel blev senest revideret i januar 2024



