VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Picorion 5 mg tabletit

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisdltdd natriumpikosulfaattimonohydraattia miardn, joka vastaa 5 mg:a natriumpikosulfaattia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Yksi tabletti sisdltdd 66,5 mg laktoosia (monohydraattina).

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti.

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored, padllystimiton tabletti, jonka toisella puolella on jakoviivalla
erotettuna merkinndt N ja ”5”. Tabletin toisella puolella ei ole merkintdja. Tabletin halkaisija on 7,1 mm.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Toiminnallisen ummetuksen lyhytaikainen hoito.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset

Annostus on yksilollinen. Aloitusannos on 1 tabletti illalla. Alkuannoksen jilkeen annosta lisitidan tai
viahennetdédn niin, ettd ulostemassan konsistenssi on toivottu. Suurin suositeltu vuorokausiannos on

2 tablettia. Suurinta suositeltua vuorokausiannosta ei saa ylittdd. Tarvittacssa annosta voidaan pienentda
puolittamalla tabletti.

Pediatriset potilaat
Alle 12-vuotiaille lapsille Picorion-tabletteja annetaan vain ladkérin ohjeen mukaan. Normaalisti 6—12-
vuotiaille lapsille 1 tabletti kerran pédiviassi. Alle 6-vuotiaille lapsille suositellaan kéytettdviksi Picorion-

tippoja.

Antotapa
Tabletti niellddn rittdvan nestemédrian kera ennen nukkumaanmenoa.

Hoidon aikana pitdi juoda riittdvésti. Tamé on tdrkedé erityisesti nuorten ja idkkéiden potilaiden kohdalla,
koska he ovat alttimpia nestehukan vaikutuksille.



Hoidon kesto
Picorion-tabletteja ei pidd kayttdd yli 7 pdivdd ilman ladkdrin ohjeistusta.

4.3 Vasta-aiheet

. yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

. suolistotukokset

. vaikeat kivuliaat ja/tai kuumeiset akuutit vatsan alueen vaivat (esim. umpilisikkeen tulehdus), joihin
voi littyd pahoinvointia ja oksentelua

. akuutit tulehdukselliset suolistosairaudet
vaikea nestevajaus.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Kuten muitakaan ulostusldékkeitd Picorion-tabletteja ei pidd kdyttda yhtijaksoisesti pitkid ajanjaksoja ilman,
ettd ummetuksen syy on selvitetty.

Varovaisuutta on noudatettava potilailla, joille on tehty dskettiin vatsaleikkaus ja potilailla, joilla on
tulehduksellinen suolistosairaus, munuaisten vajaatoiminta tai sydidnsairaus.

Pitkittynyt ja liallinen kaytto voi johtaa neste- ja elektrolyyttitasapainohdiriéihin ja hypokalemiaan.

Heitehuimausta ja/tai pyOrtymistd on raportoitu natriumpikosulfaattia kéytténeilld potilailla. Saatavilla olevat
yksityiskohtaiset tiedot néistd tapauksista viittaavat sithen, ettd tapaukset olisivat yhdenmukaisia
ulostamiseen littyvin pyortymisen kanssa (tai pyOrtymisen, joka johtuu ponnistelusta ulostettaessa) tai
ummetukseen littyvan alavatsakivun aiheuttaman vasovagaalisen reaktion kanssa. Tapaukset eivit
valttimatti lity itse natriumpikosulfaatin  kéyttdon.

Picorion-tabletteja ei suositella kdytettdvéksi muutoin kuin lddkarin valvonnassa tai lidkédrin ohjeen mukaan
alle 12-vuotiaille lapsille.

Apuaineet

Tama lddkevalmiste siséltdd laktoosimonohydraattia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen
galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirid, ei pidd kayttda
tatd ladkevalmistetta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lédkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
. diureettien tai kortikoidien samanaikainen kayttd voi aiheuttaa elektrolyyttitasapainon héiridité,

varsinkin jos Picorion-tabletteja kdytetdin suuria annoksia
. elektrolyyttitasapainon héirid voi lisétd herkkyyttd sydanglykosideille

. samanaikainen antibioottilddkitys voi heikentdd Picorion-tablettien laksatiivista vaikutusta

. Picorion saattaa nopeuttaa suolen ldpikulkuaikaa. Se voi siis vaikuttaa muiden suun kautta otettavien
ladkevalmisteiden (esim. epilepsialddkkeiden, ehkdisytablettien, diabeteslidkkeiden ja antibioottien)
imeytymiseen

. Picorion-tablettien kdytossd on noudatettava varovaisuutta potilailla, jotka kayttavit

tulehduskipulddkkeitd (NSAID) tai tunnetusti SIADH-oireyhtyméé aiheuttavia ldakkeitd, esim.
trisykliset masennusldikkeet, SSRI-lddkkeet, psykoosilddkkeet tai karbamatsepiini, koska ndméa
ladkkeet saattavat suurentaa nesteretention ja/tai elektrolyyttitasapainon héirididen riskia.



4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ladkkeen kéytostd raskaana oleville naisille eiole olemassa klinisté tietoa. Pitkd kokemus ei ole antanut
viitteitd lddkkeen haitallisista vaikutuksista raskaudenaikaisessa kdytossé. Picorion-tabletteja eipidd kéiyttda
raskauden aikana, ellei odotetun hyddyn katsota olevan mahdollista riskid suurempi ja lddkettd tulee kiyttaa
vain laékérin ohjeen mukaan.

Imetys

Klimiset tiedot osoittavat, ettei natriumpikosulfaatin aktiivinen osa BHPM (bis-(p-hydroksifenyyl)-
pyridyyli-2-metaani) eivétkd sen glukuronidit erity terveiden imettivien ditien didinmaitoon. Picorion-
tabletteja voidaan kdyttds imetyksen aikana.

Hedelmallisyys
Léédkkeen vaikutusta ihmisten hedelméllisyyteen ei ole tutkittu. Prekliinisissd tutkimuksissa ei ilmennyt

mitddn vaikutusta hedelmillisyyteen (ks. kohta 5.3).
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kdyttokykyyn ei ole tehty. Potilaita tulisi
ohjeistaa, ettd vasovagaalisista reaktioista (kuten vatsan kouristukset) johtuen, he saattavat kokea
heitehuimausta ja/tai pyortymisti. Jos potilaat saavat vatsan kouristuksia, heidin tulisi vélttda vaarallisia
tyotehtdvid, kuten autolla ajamista tai koneiden kéyttdmista.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa
jarjestyksessa:

Hyvin yleinen (> 1/10),

Ylemnen (> 1/100, < 1/10),

Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100),

Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000),

Hyvin harvinainen (< 1/10 000),

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

MedDRA- Hyvin Yleinen Melko Harvinainen Tuntematon

elinjarjestelmi- yleinen harvinainen

luokitus

Immuunijirjestelma Y liherkkyys

(esim.
angioneuroottinen
edeema ja
ithoreaktiot)

Hermosto Paansirky Heitehuimaus,
pyorrytys ja
pyortyminen

Ruoansulatuselimistd | Ripuli Vatsavaivat, Pahoinvonti,

vatsakipu, vatsan | oksentelu
kouristelu,
ilmavaivat

Jos huimausta tai pyortymistd esiintyy Picorion-tablettien ottamisen jilkeen, se johtuu yleensa
vasovagaalisista reaktioista (esim. vatsan kouristukset, ulostaminen).




Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lidkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetidn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Oireet
Suuria annoksia kdytettdessd voi ilmaantua ripulia, vatsakouristuksia, pahoinvointia ja kliinisesti merkitsevad
kaliumin ja muiden elektrolyyttien vajausta.

Ummetuksen hoitoon huomattavasti suositeltua suurempien natriumpikosulfaattiannosten kayton
seurauksena on raportoitu paksusuolen limakalvon iskemiaa.

Laksatiivien jatkuvan yliannostuksen aiheuttamia oireita saattavat olla krooninen ripuli, vatsakipu,
hypokalemia, sekundaarinen hyperaldosteronismi ja munuaiskivien esintyminen. Laksatiivien kroonisen
vadrinkayton yhteydessd on kuvattu myos munuaistichyeiden vaurioita, metabolista alkaloosia ja
hypokalemiasta johtuvaa lihasheikkoutta.

Hoito

Y liannostustapauksissa suositellaan lddkehilen antamista ja oireenmukaista hoitoa. Suoliston
kouristuksiin voidaan antaa spasmolyyttejd. Sydidn- ja verenkiertoelimiston tilaa sekd etenkin lasten ja
vanhusten neste- ja elektrolyyttitasapainoa on seurattava ja tarvittaessa korjattava.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Ummetusldédkkeet, kontaktilaksatiivit, ATC-koodi: AO6ABOS

Picorion-tablettien vaikuttava aine, natriumpikosulfaatti, on suolessa paikallisesti vaikuttava
triaryylimetaani-ryhmén laksatiivi, joka koolonissa tapahtuvan bakteerien pilkkoutumisen jélkeen stimuloi
sekd paksu- ettd perdsuolen limakalvoa. Paksusuolen limakalvon stimulointi johtaa koolonin peristaltikkaan,
mikd edistdd veden ja elektrolyyttien kumuloitumista koolonin luumeniin. Té@mé stimuloi ulostamista,
Iyhentda suolen ldpikulkuaikaa ja pehmentia ulostetta.

5.2 Farmakokinetiikka
Imeytyminen ja jakautuminen

Oraalisen annostelun jilkeen natriumpikosulfaatti kulkeutuu paksusuoleen ilman merkittivdd imeytymista.
Siten véltetddn enterohepaattinen kierto.

Biotransformaatio
Natriumpikosulfaatti muuttuu  aktiiviseksi laksatiiviseksi yhdisteeksi bis-(p-hydroksifenyyl)-pyridyyli-2-
metaaniksi (BHPM) bakteerien pilkkoutumisen kautta suoliston distaalisessa osassa.

Eliminaatio


http://www.fimea.fi/

Vain pienid BHPM:n méérid imeytyy ja se konjugoituu lihes kokonaan suolen seindméssi ja maksassa
muodostaen aktiivista BHPM-glukuronidia. Suun kautta otetusta 10 mgn natriumpikosulfaattiannoksesta
104 % erittyi BHPM-glukuronidina virtsaan 48 tunnin kuluessa. Erittyminen virtsaan yleensi vihenee, kun
kaytetdan suurempia natriumpikosulfaattiannoksia.

Farmakokineettiset/farmakodynaamiset suhteet

Valmiste alkaa vaikuttaa tavallisesti 6-12 tunnin kuluessa, mikd madrdytyy aktiiviaineen (BHPM)
vapautumisen mukaan. Ulostuttavan vaikutuksen ja aktiivisen osan plasmapitoisuuksien valilld ei ole
annosriippuvuutta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Julkaistut tutkimukset epétoivotuista farmakologisista vaikutuksista ja toksisuudesta eri eldinlajeilla eivit ole
viitanneet erityisiin riskeihin thmisilld. /n vitro ja in vivo -tutkimuksissa ei ole osoitettu genotoksista
vaikutusta. Karsinogeenisyystutkimuksia eiole tehty eldimilld.

Sikiovaiheen tutkimuksissa natriumpikosulfaatin 10 000 mgin/kg vuorokausiannoksella rotalla ja

1 000 mgn/kg vuorokausiannoksella kanilla suun kautta annettuna ei saatu viitteitd teratogeenisuudesta,
mutta alkiotoksisuutta havaittiin rotalla ja kanilla annoksilla 1 000 mg/kg/vrk, mikd kanilla ilmeni
pienempéni sikibn painona ja imeytymisen lisddntymisend. Rotalla 10 mgn/kg ja 100 mgmn/kg
vuorokausiannokset lopputineyden (sikionkehityksen) ja imetyksen aikana pienensivdt poikasten painoa.
100 mgin/kg annoksilla kuolleina syntyneiden poikasten miird myos suureni. Oraaliset korkeintaan

100 mgn/kg natriumpikosulfaattiannokset eivit vaikuttaneet naaras- eivitké urosrottien hedelmallisyyteen.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tarkkelys, esigelatinoitu (maissitdrkkelys)

Laktoosimonohydraatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedetén

Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

10 ja 20 tablettia PVC/Al-lipipainopakkauksissa.

50 tablettia HDPE-tolkeiss, joissa on polypropyleenikorkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle



Kayttdimiton ladkevalmiste tai jidte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34719

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivaméaéra: 30. lokakuuta 2017
Myyntiluvan uudistamisen pdivimaéra: 29. huhtikuuta 2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

24.10.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Picorion 5 mg tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehéller natriumpikosulfatmonohydrat motsvarande 5 mg natriumpikosulfat.

Hjilpdmne med kéind effekt:
En tablett innehaller 66,5 mg laktos (i form av monohydrat).

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett.

Vit eller naturvit, rund tablett utan dragering, pa ena sidan markningarna ”N” och ”’5” dtskilda med
delningsstreck. Pé tablettens andra sida finns ingen méirkning. Tablettens diameter dr 7,1 mm.

Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Kortvarig behandling av funktionell férstoppning,

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering
Vuxna och barn over 12 ar

Doseringen ér individuell. Startdosen ar 1 tablett pa kvéllen. Efter startdosen 6kas eller minskas dosen sa att
konsistensen av avforingen dr den dnskade. Den hogsta rekommenderade dygnsdosen ir 2 tabletter. Den
hogsta rekommenderade dygnsdosen fér inte 6verskridas. Vid behov kan man minska dosen genom att
halvera tabletten.

Pediatrisk population
Barn under 12 ar ska ges Picorion-tabletter endast enligt likares ordination. For barni aldern 6—12 ar ges
normalt 1 tablett per dag. Barn under 6 ar rekommenderas Picorion-droppar.

Administreringssatt
Tabletten sviljs med en tillrdcklig mingd vitska fore liggdags.

Under behandlingen bor man dricka tillrickligt mycket. Detta ar sérskilt viktigt for unga och éldre patienter
eftersom de 4r mer utsatta for effekterna av vitskebrist.

Behandlingens varaktighet
Picorion ska inte anvéndas i 6ver 7 dagar utan likarordinering,




4.3 Kontraindikationer

. overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1
tarmobstruktioner

. svara smartsamma och/eller akuta besvér i magomradet med feber (t.ex. blindtarmsinflammation),
eventuellt associerade medillaméende och krékningar

. akuta inflammatoriska tarmsjukdomar

o svar vitskebrist.

4.4 Varningar och forsiktighet

Liksom andra avforingsmedel ska Picorion inte anvidndas kontinuerligt under langa tider utan att man utreder
orsaken till forstoppningen.

Forsiktighet ska iakttas hos patienter som nyligen har genomgatt en magoperation och patienter som har en
inflammatorisk tarmsjukdom, reducerad njurfunktion eller hjartsjukdom.

Langvarigt och 6verdrivet bruk kan leda till storningar i vitske- och elektrolytbalansen och hypokalemi.

Svindel och/eller synkope har rapporterats hos patienter som tagit natriumpikosulfat. Den information som
finns tillgdnglig kring dessa fall, talar for att det skulle kunna vara defekationssynkope (eller synkope
beroende péd anstrangning vid tarmtomning) eller en vasovagal reaktion pé forstoppningsrelaterade
buksmiértor, och inte nddvéndigtvis orsakade av natriumpikosulfat.

Picorion-tabletter rekommenderas inte att anvindas av under 12-ariga barn utan likares dvervakning eller
ordination.

Hjdlpdmnen
Detta lakemedel innehaller laktosmonohydrat. Patienter med nagot av foljande sdllsynta arftliga tillstand bor
inte anvinda detta likemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

. samtidig anvindning av diuretika eller kortikoider kan orsaka storningar i elektrolytbalansen, sarskilt
ifall Picorion anvdnds i hoga doser

. en storning 1 elektrolytbalansen kan 6ka kénsligheten for hjartglykosider
samtidig antibiotikamedicinering kan forsdmra Picorions laxativa effekt

. Picorion kan forsnabba passage i tarmen. Det kan alltsd pdverka absorptionen av andra oralt tagna
lakemedel (t.ex. antiepileptika, preventivtabletter, diabetesmediciner och antibiotika)
. forsiktighet ska iakttas vid anviandning av Picorion hos patienter som anvénder antiinflammatoriska

smirtstillande likemedel (NSAID) eller likemedel som ként orsakar STADH-syndrom, t.ex.
tricykliska antidepressiva, SSRI-meciciner, psykosmediciner eller karbamazepin, eftersom dessa
likemedel kan hdja risken for vitskeretention och/eller storningar i elektrolytbalansen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det saknas klinisk information om anvindning av likemedlet hos gravida kvinnor. Lang erfarenhet har inte
gett antydan om skadliga effekter av anvindning under graviditet. Picorion ska endast anvéndas under
graviditet om likemedlet tas enligt likarordination och man anser att den férvantade nyttan dr storre dn den
mojliga risken.



Amning

Klinisk information visar att den aktiva delen av natriumpikosulfat, BHPM (bis-(p-hydroxifenyl)-pyridyl-2-
metan), eller dess glukuronider inte utsondras i friska ammande kvinnors brostmjolk. Picorion kan anvidndas

under amning,.

Fertilitet

Lékemedlets effekt pd ménniskans fertilitet har inte undersokts. I prekliniska undersokningar férekom inga

effekter pa fertiliteten (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier pa effekter pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner har gjorts. Dock bor patienter
informeras om att de kan uppleva svindel och/eller synkopé, vilket beror pa vasovagalt svar (pé till exempel
magkramp). Patienter som upplever magkramper bor darfor undvika potentiellt farliga arbetsuppgifter som

att kora bil eller att hantera maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras ivarje frekvenskategori i sjunkande ordning enligt biverkningens allvarlighet:

Mycket vanliga (= 1/10)

Vanliga (= 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket sillsynta (< 1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).

MedDRA- Mycket | Vanliga Mindre Sillsynta Ingen kiind
organsystems- vanliga vanliga frekvens
klassificering
Immunsystemet Overkinslighet
(t.ex.
angioneurotiskt
6dem och
hudreaktioner)
Centrala och perifera Huvudvirk Svindel, yrsel och
nervsystemet svimning
Magtarmkanalen Diarré Magbesvir, Illaméaende,
buksmérta, krakningar
magkramper,
gasbildning

Ifall svindel eller svimningar forekommer efter att ha tagit Picorion, beror deti regel pa vasovagala

reaktioner (t.ex. magkramper, defekation).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att

rapportera varje misstdnkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Symptom
Vid anvindning av stora doser kan det forekomma diarré, magkramper, krdkningar och kliniskt betydande

brist pd kalium och andra elektrolyter.

Vid bruk av mérkbart stérre doser dn de rekommenderade som behandling mot forstoppning har det
rapporterats om ischemi i tjocktarmens slemhinna.

Symptom orsakade av kontinuerlig 6verdosering av laxermedel kan vara kronisk diarré, buksmartor,
hypokalemi, sekundér hyperaldosteronism och férekomst av njurstenar. Vid kroniskt missbruk av laxermedel
har det dven beskrivits skador pa njurkanalerna, metabol alkalos och muskelsvaghet pa grund av hypokalemi.

Behandling
I fall av 6verdosering rekommenderas administrering av medicinskt kol och symtomatisk behandling.

Spasmolytika kan administreras mot tarmspasmer. Status for hjirtat och cirkulationsorganen samt vétske-
och elektrolytbalansen sérskilt hos barn och dldre patienter maste 6vervakas och vid behov korrigeras.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid forstoppning, tarmirriterande medel ATC-kod: AO6ABOS

Det verksamma dmnet i Picorion, natriumpikosulfat, ar ett lokalt verkande laxermedel i gruppen
triarylmetaner. Den stimulerar slemhinnan i bade tjock- och &ndtarm efter bakteriespjilkningen som sker i
kolon. Stimulering av tjocktarmens slemhinna leder till peristaltik i kolon, vilket framjar kumulering av
vatten och elektrolyter ilumen av kolon. Detta stimulerar tarmtémning, foérkortar tarmens passage och
mjukar upp avforingen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption och distribution

Efter oralt intag nar natriumpikosulfat tjocktarmen utan ndgon mérkbar absorption. Saledes undviks ett
enterohepatiskt kretslopp.

Metabolism
Natriumpikosulfat omvandlas till den aktiva laxerande foreningen bis-(p-hydroxifenyl)-pyridyl-2-metan
(BHPM) genom bakteriespjilkning itarmens distala segment.

Eliminering

Endast sma méngder av BHPM absorberas och det konjugeras néstan helt i tarmviggen och levern varvid det
bildas naktiv BHPM-glukuronid. Av en oralt intagen 10 mg dos natriumpikosulfat utsondrades 10,4 % som
BHPM-glukuronid iurin inom 48 timmar. I allmédnhet minskar urinutsondringen nér hogre doser av
natriumpikosulfat administreras.

Farmakokinetiska/farmakodynamiska forhallanden

Effekten av preparatet intrider oftast efter 6—12 timmar och beror pa frisdttningen av den aktiva substansen
(BHPM). Det finns inget dosberoende samband mellan den laxerande effekten och plasmanivaerna av den
aktiva delen.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter



Publicerade undersdkningar om odnskade farmakologiska effekter och toxicitet i olika djurarter visade inte
nagra sirskilda risker for médnniska. Ingen gentoxisk effekt har visats i in vitro eller in vivo-undersokningar.
Inga karcinogenicitetsstudier pa djur har utforts.

I fosterstadieundersokningar med en oral dygnsdos natriumpikosulfat pa 10 000 mg/kg i ratta och

1 000 mg/kg i1 kanin hittades inget som skulle tyda pé teratogenicitet, men embryotoxicitet pavisades i ritta
och kanin i doser pa 1 000 mg/kg/dygn, vilket hos kanin manifesterades som mindre fostervikt och 6kad
absorption. Hos ratta minskade ungarnas vikt av dygnsdoser pa 10 mg/kg och 100 mg/kg under
slutdriktigheten (fosterutvecklingen) och diandet. Vid doser pa 100 mg/kg dkade dven méingden dodfodda
ungar. Orala doser pa hogst 100 mg/kg natriumpikosulfat paverkade inte fertiliteten hos han- eller honrattor.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Stirkelse, pregelatiniserad (majsstirkelse)

Laktosmonohydrat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

10 och 20 tabletter i PVC/Al-blisterférpackningar.

50 tabletter i HDPE-burkar med polypropylenkork.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

Orionvéigen 1
FI-02200 Esbo
Finland



8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34719

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 30 oktober 2017

Datum for den senaste fornyelsen: 29 april 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.10.2023



