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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
PICOPREP Pulver zur Herstellung einer
Lésung zum Einnehmen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Jeder Beutel enthalt folgende Wirkstoffe:

Natriumpicosulfat 10 mg
Leichtes Magnesiumoxid 3,59
Citronensaure 129

Jeder Beutel enthalt auBerdem:

0,5 g Kaliumhydrogencarbonat [entspre-
chend 5 mmol (195 mg) Kalium]

Lactose (als Bestandteil des Aromas)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver zur Herstellung einer Lésung zum
Einnehmen
WeiBes kristallines Pulver

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

PICOPREP wird eingesetzt bei Erwachse-

nen, Jugendlichen und Kindern ab 1 Jahr:

— zur Darmreinigung vor Roéntgenunter-
suchungen oder endoskopischen Unter-
suchungen.

— zur Darmreinigung vor chirurgischen Ein-
griffen, falls Kklinisch erforderlich (siehe
Abschnitt 4.4 bezUglich offener kolorek-
taler chirurgischer Eingriffe).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene (einschlieBlich &ltere Patienten):
Der geldste Inhalt der zwei PICOPREP-
Beutel (Anleitung zur Rekonstitution siehe
unten unter ,Art der Anwendung®) wird ab-
h&ngig vom geplanten Zeitpunkt der Unter-
suchung eingenommen.

e Der geloste Inhalt des ersten Beutels
wird 10 bis 18 Stunden vor der Un-
tersuchung eingenommen. Danach
werden verteilt Uber mehrere Stunden
mindestens 5-mal 250 ml einer klaren
Flussigkeit (nicht ausschlieBlich Was-
ser) getrunken.

e Der geltste Inhalt des zweiten Beutels
wird 4 bis 6 Stunden vor der Unter-
suchung eingenommen. Danach wer-
den verteilt Uber mehrere Stunden
mindestens 3-mal 250 ml einer klaren
Flissigkeit (nicht ausschlieBlich Was-
ser) getrunken.

e Klare Flussigkeiten (nicht ausschlieB3-
lich Wasser) dirfen bis 2 Stunden vor
der Untersuchung getrunken werden.

Besondere Patientengruppen

Zur Behandlung von Patienten mit gerin-
gem Koérpergewicht (BMI unter 18) liegen
nur begrenzte Daten vor. Das oben aufge-
fUhrte Regime zur Flussigkeitszufuhr wurde
bei dieser Patientengruppe nicht untersucht,
weshalb die Uberwachung des Wasser-
haushaltes erforderlich ist und das Regime
bei Bedarf entsprechend abgeéandert wer-
den sollte (siehe Abschnitt 4.4).
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Kinder und Jugendiliche:

Das Arzneimittel wird mit einem Messléffel
ausgeliefert. Es wird empfohlen, einen
schmalen, flachen Gegenstand, z.B. einen
Messerrlicken, Uber den gehauften Mess-
|6ffel zu ziehen, um eine gerade Oberflache
des abgemessenen Pulvers zu erhalten. Ein
gestrichener Messl6ffel entspricht 4 Beutel
(4 g Pulver).

Die Einnahmezeitpunkte bei Kindern sind die
gleichen wie bei Erwachsenen.

Ab 1 und unter 2 Jahren: erste Einnahme:
1 Messloffel; zweite Einnahme: 1 Mess-
16ffel

Ab 2 und unter 4 Jahren: erste Einnahme:
2 Messloffel; zweite Einnahme: 2 Mess-
|6ffel

Ab 4 und unter 9 Jahren: erste Einnahme:
1 Beutel; zweite Einnahme: 2 Messlo6ffel

9 Jahre und é&lter: Dosierung fur Erwach-
sene

Bei Kindern ist es sehr wichtig, die Hy-
drierung beizubehalten. Zur Sicherstellung
einer ausreichenden Hydrierung wahrend
der Behandlung mit PICOPREP sind die
Therapieempfehlungen fur die Behandlung
einer Dehydratation bei Kindern anzuwen-
den.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Am Tag vor der Darmreinigung wird eine bal-
laststoffarme Kost empfohlen. Am Tag der
Darmreinigung wird empfohlen, ausschlieB-
lich klare Flussigkeiten zu sich zu nehmen.
Zur Vermeidung einer Dehydratation sollte
die bei der Einnahme von PICOPREP emp-
fohlene Trinkmenge eingehalten werden,
solange noch Darmentleerungen auftreten
(siehe Abschnitt 4.2, Dosierung). AuBer der
bei der Einnahme von PICOPREP emp-
fohlenen Trinkmenge (PICOPREP + zusétz-
liche Flissigkeiten) wird empfohlen, je nach
Durstgefuhl klare FlUssigkeiten in normalen
Mengen zu trinken.

Zu den klaren FlUssigkeiten gehoren
Fruchtséfte ohne Fruchtfleisch,  Erfri-
schungsgetranke  (,Soft-Drinks"),  klare

Suppen, Tee, Kaffee (ohne Milch, Soja oder
Sahne) und Wasser. Die Flussigkeitszufuhr
sollte sich nicht ausschlieBlich auf Wasser
beschréanken.

Anleitung zur Rekonstitution fir Erwachse-
ne (einschlieBlich &ltere Patienten):

Den Inhalt eines Beutels in ca. 150 ml
Wasser 16sen. 2-3 Minuten umrihren. Die
Loésung ist nun weiBlich tribe und riecht
leicht nach Orange. Die Lésung soll nun
getrunken werden. Falls sie warm wird,
sollte so lange gewartet werden, bis sie
ausreichend abgekuhlt ist.

Anleitung zur Rekonstitution flr Kinder:

Die benétigte Menge Pulver in Wasser
I6sen (ca. 50 ml Wasser pro Messloffel).
2 -3 Minuten umrthren. Die Losung ist nun
weiBlich trlibe und riecht leicht nach Orange.
Die Lésung soll nun getrunken werden.
Falls sie warm wird, sollte so lange gewar-
tet werden, bis sie ausreichend abgekuhit
ist.

Der restliche Inhalt des Beutels wird ent-
sorgt.

Fir die Anleitung zur Rekonstitution des
ganzen Beutels fur Kinder im Alter von
4-9 Jahren gelten die Anweisungen fur Er-
wachsene.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

— Dekompensierte Herzinsuffizienz

— Retention von Mageninhalt

— Gastrointestinale Ulcera

— Toxische Kolitis

— Toxisches Megakolon

— lleus

— Ubelkeit und Erbrechen

— Abdominale chirurgische Notfalle,

z.B. akute Appendizitis

— Bekannte gastrointestinale Obstruktion
oder Perforation bzw. Verdacht darauf

— Schwere Dehydratation

— Rhabdomyolyse

— Hypermagnesiamie

— Aktive entztindliche Darmerkrankung

— Bei Patienten mit stark eingeschrankter
Nierenfunktion kann es zur Akkumulati-
on von Magnesium im Plasma kommen.
In diesen Féallen muss ein anderes
Arzneimittel verwendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Da ein klinisch relevanter Nutzen der Darm-
reinigung vor geplanten, offenen kolorek-
talen chirurgischen Eingriffen nicht nach-
gewiesen werden konnte, sollten Darmrei-
nigungsmittel vor einer Darmoperation nur
angewendet werden, wenn dies eindeutig
notwendig ist. Die Risiken der Behandlung
sollten, je nach gewé&hltem chirurgischen
Verfahren, sorgfaltig gegen den méglichen
Nutzen und die Notwendigkeit zur Darm-
reinigung abgewogen werden.

Eine unzureichende oder UbermaBige
orale Aufnahme von Wasser und Elektro-
lyten kann insbesondere bei geschwachten
Patienten zu klinisch signifikanten Auffallig-
keiten fuhren. In diesem Zusammenhang
bendtigen Patienten mit geringem Korper-
gewicht, Kinder, altere und geschwachte
Personen sowie Patienten mit dem Risiko
einer Hypokaliamie oder Hyponatriamie be-
sondere Aufmerksamkeit. Bei Patienten
mit Anzeichen oder Symptomen einer
Hypokalidmie oder Hyponatridmie sind
umgehend MaBnahmen zur Wiederher-
stellung des FlUssigkeits-/Elektrolythaus-
halts zu ergreifen. Wenn zum Ausgleich des
Flussigkeitsverlustes ausschlieBlich Wasser
getrunken wird, kann ein Elektrolytungleich-
gewicht die Folge sein, was in schweren
Féallen zu Komplikationen wie Krampfanfélle
und Koma fuhren kann. In seltenen Féllen
kann PICOPREP schwere oder lebens-
bedrohliche Elektrolytstérungen oder eine
eingeschrénkte Nierenfunktion bei ge-
brechlichen oder geschwachten Patienten
verursachen.

Nach der Anwendung von PICOPREP wur-
den einige Féalle schwerer Hypermagnesia-
mie berichtet. In den meisten Fallen traten
diese in Verbindung mit anderen Faktoren
auf (z.B. Nierenfunktionsstérung oder Be-
gleitmedikation).
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Die haufigsten Nebenwirkungen sind Erbrechen, Nausea, Abdominalschmerzen und Kopfschmerzen. Hyponatridmie ist selten, aber die am

haufigsten berichtete schwere Nebenwirkung.

Nebenwirkungen aus Spontanberichten werden nach der Haufigkeit aufgeflhrt, in der sie, sofern bekannt, in klinischen Studien aufgetreten sind.
Die Haufigkeit von Spontanberichten flir Nebenwirkungen, die nie in klinischen Studien beobachtet wurden, basiert auf einem Algorithmus wie in
der SmPC Guideline (Guideline flr die Fachinformation) der Européischen Kommission, 2009, rev 2 empfohlen.

Systemorganklassen gemai
MedDRA-Datenbank

Haufig

(= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich
(= 1/1 000, < 1/100)

Selten (= 1/10 000, < 1/1 000)

Erkrankungen des Immunsystems

empfindlichkeit

Anaphylaktische Reaktion, Uber-

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Hypermagnesiamie

Hypokalidmie

Hyponatriamie

Erkrankungen des Nervensystems

Kopfscl

hmerzen

Bewusstseins, Synkope,

Epilepsie, generalisierter tonisch-
klonischer Anfall?, Krampfanfall,
Verlust oder Einschrankung des

Schwindelgefihl, Verwirrtheits-
zustande inklusive Desorientierung

Prasynkope

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Erbrechen, Nausea,
Abdominalschmerzen

Diarrhoeb

Ulcera im lleume¢, Stuhlinkontinenz,
Proktalgie

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautgewebes

Ausschlag (einschlieBlich erythe-
matdser und makulopapuldser
Ausschlag, Urtikaria, Purpura)

a Bei Epileptikern wurde vereinzelt Uber Krampfanfalle/generalisierte tonisch-klonische Anfélle ohne assoziierte Hyponatridmie berichtet.

b Nach Markteinfihrung wurde vereinzelt Uber schwere Diarrhoen berichtet.
¢ Vereinzelt wurde Uber leichte reversible aphtoide Ulcera im lleum berichtet.

Vorsicht ist auch bei Patienten geboten, bei
denen erst vor kurzem ein chirurgischer Ein-
griff im Magen-Darm-Bereich durchgeflhrt
wurde, sowie bei Patienten mit Nieren-
funktionsstérungen, Herzerkrankungen oder
entztndlichen Darmerkrankungen.

Mit Vorsicht anwenden bei Patienten, die
mit Arzneimitteln behandelt werden, die den
Wasser- und/oder Elektrolythaushalt beein-
flussen kdnnen, wie z. B. Diuretika, Kortiko-
steroide, Lithium (siehe 4.5).

PICOPREP kann die Resorption regelméaBig
eingenommener Arzneimittel verandern und
sollte mit Vorsicht angewendet werden;
vereinzelt wurde z.B. Uber Krampfanfélle
bei Patienten die Antiepileptika erhalten,
deren Epilepsie vorher gut eingestellt war
(siehe 4.5 und 4.8), berichtet.

Die Darmreinigung sollte nicht langer als
24 Stunden andauern, da eine langere Vor-
bereitung das Risiko flr Stérungen im Was-
ser- und Elektrolythaushalt erhéhen kann.

Wird die Untersuchung am frihen Vormit-
tag durchgefuhrt, kann es erforderlich sein,
den Inhalt des zweiten Beutels wahrend
der Nacht einzunehmen, so dass es zu
Stérungen des Schlafes kommen kann.

Ein Beutel enthalt 5 mmol (oder 195 mg)
Kalium. Dies ist zu berilcksichtigen bei
Patienten mit eingeschrankter Nierenfunk-
tion sowie Personen unter kontrollierter Ka-
lium-Diat.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose als Be-
standteil des Aromas. Patienten mit der
seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz,
volligem Lactase-Mangel oder Glucose-Ga-
lactose-Malabsorption sollten PICOPREP
nicht einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Beutel, d.h.,
es ist nahezu ,natriumfrei*.

PICOPREP darf nicht als routineméBiges
Laxans angewendet werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Als Laxans beschleunigt PICOPREP die
Magen-Darm-Passage. Die Resorption
von anderen oral verabreichten Arznei-
mitteln (z. B. Antiepileptika, Kontrazeptiva,
Antidiabetika, Antibiotika) wahrend der Be-
handlung kann verringert sein (siehe 4.4).
Arzneimittel, die Komplexe mit Magnesium
bilden kénnen (z.B. Antibiotika aus der
Gruppe der Tetrazykline und Fluorchinolo-
ne, Eisen, Digoxin, Chlorpromazin sowie
Penicillamin), sind nicht spater als 2 Stun-
den vor und nicht innerhalb von 6 Stunden
nach der PICOPREP-Dosis einzunehmen.
Die Wirksamkeit von PICOPREP wird durch
Laxanzien auf der Basis von Quellstoffen
herabgesetzt.

Vorsicht ist geboten bei Patienten, die mit
Arzneimitteln behandelt werden, die eine
Hypokalidmie hervorrufen kénnen (wie z. B.
Diuretika oder Kortikosteroide oder Medika-
mente, bei deren Anwendung ein besonde-
res Risiko einer Hypokalidamie besteht, z. B.
Herzglykoside). PICOPREP sollte ebenfalls
mit Vorsicht angewendet werden bei Pa-
tienten, die mit nichtsteroidalen Antiphlo-
gistika oder mit Arzneimitteln mit bekannter
SIADH-induzierender Wirkung behandelt
werden, wie z.B. trizyklische Antidepressiva,
selektive Serotonin-Wiederaufnahmehem-
mer, Neuroleptika und Carbamazepin, da
diese Arzneimittel das Risiko einer Wasser-
retention und/oder von Elektrolytstérungen
erhéhen koénnen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft
Zu PICOPREP liegen keine klinischen Da-

ten zu exponierten Schwangerschaften vor.
Tierexperimentelle Studien haben Reproduk-
tionstoxizitat gezeigt (siehe Abschnitt 5.3).
Da es sich bei Picosulfat um ein stimulie-
rendes Laxans handelt, ist auf die Anwen-
dung von PICOPREP wahrend der Schwan-
gerschaft aus Sicherheitsgrinden moglichst
zu verzichten.

Stillzeit

Zur Anwendung von PICOPREP bei stillen-
den Mdttern liegen keine Erfahrungen vor.
Aufgrund der pharmakokinetischen Eigen-
schaften der Wirkstoffe kann eine Behand-
lung von stillenden Frauen mit PICOPREP in
Betracht gezogen werden.

Fertilitat

Es liegen keine Daten zur Wirkung von
PICOPREP auf die Fertilitdt beim Men-
schen vor.

Die Fertilitdt von mannlichen und weib-
lichen Ratten wurde von oralen Dosen von
Natriumpicosulfat von bis zu 100 mg/kg
nicht beeintrachtigt (siehe Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Nicht relevant.

4.8 Nebenwirkungen
Siehe Tabelle oben

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Im Falle einer Uberdosierung tritt eine
starke Diarrhoe auf, die durch allgemeine
unterstUtzende MaBnahmen und eine Kor-
rektur des Flussigkeits- und Elektrolythaus-
haltes zu behandeln ist.

012512-63680-100
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kontakt-
laxanzien
ATC-Code: AOBAB58

Die Wirkstoffe von PICOPREP sind Natrium-
picosulfat und Magnesiumcitrat. Natrium-
picosulfat ist ein lokal wirkendes stimu-
lierendes Laxans, das nach bakterieller
Spaltung im Kolon in die aktive, abflhrende

methan (BHPM) umgewandelt wird und
eine duale Wirkung mit Stimulation der Mu-
kosa sowohl des Dickdarms als auch des
Rektums hat. Magnesiumcitrat wirkt durch
Rickhaltung von Flissigkeit im Kolon als
osmotisches Laxans. Durch die kombinierte
Wirkung beider Wirkstoffe wird ein starker
Darmreinigungseffekt in Kombination mit
einer Anregung der Peristaltik erzielt. Das
Arzneimittel ist nicht vorgesehen zur rou-
tinemaBigen Anwendung als Laxans.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Das zeitlich individualisierte Einnahmesche-
ma wurde in der klinischen Studie 000121
(OPTIMA) untersucht und ausgewertet.
Verglichen wurden Wirksamkeit, Sicherheit
und Vertraglichkeit von PICOPREP, wenn
es individualisiert eingenommen wurde,
im Vergleich zur festgelegten Einnahme —
der Einnahme am Vortag (d.h. am Vortag
der Untersuchung wurde der geldste Inhalt
des ersten Beutels vor 8 Uhr morgens
und der geldste Inhalt des zweiten Beu-
tels 6-8 Stunden spéter eingenommen).
(204 Patienten wurden randomisiert, 131
nahmen PICOPREP individualisiert ein, 73

nahme gegenlber der Einnahme am Vor-
tag wurde fUr die Reinigung des gesamten
Darmes sowie der Anzahl der Responder
hinsichtlich der Reinigung des Colon ascen-
dens nachgewiesen.

Hinsichtlich der Reinigung des gesamten
Darmes (priméarer Endpunkt) wurde die in-
dividualisierte Einnahme anhand des Un-
terschieds des mittleren Ottawa-Scores
bei Einnahme am Vortag verglichen (4,26
versus 8,19 mittlerer Ottawa-Score bei in-

Einnahme am Vortag mit einem p-Wert von
<0,0001 fur das Intention-to-treat (ITT)-
Kollektiv).

Die Anzahl der Responder hinsichtlich der
Reinigung des Colon ascendens (wichtiger

sekundérer Endpunkt) bei individualisierter
Einnahme wurde verglichen mit der Einnah-
me am Vortag und zwar anhand des Anteils
an Patienten mit einem Ottawa-Score von
entweder O (sehr gut) oder 1 (gut).

Flr die Reinigung des Colon ascendens fand
sich eine 4,05-mal gréBere Wahrscheinlich-
keit fUr ein Ansprechen bei individualisierter
Einnahme im Vergleich zur Einnahme am
Vortag.

Siehe Tabelle unten

Wirkform = Bis-(p-hydroxyphenyl)-pyridyl-2- 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Beide Wirkstoffe sind lokal im Kolon wirk-
sam und werden nicht in nachweisbaren
Mengen resorbiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Pranatale Entwicklungsstudien an Ratten
und Kaninchen lieBen nach oraler Verabrei-
chung von Natriumpicosulfat kein teratoge-
nes Potential erkennen; allerdings fanden
sich bei Ratten bei Dosierungen von 1.000
und 10.000 mg/kg/Tag und bei Kaninchen
bei Dosierungen von 1.000 mg/kg/Tag em-
bryotoxische Wirkungen. Die entsprechen-
den Sicherheitsabstéande waren 3.000 bis
30.000 Mal hoher als die erwartete Dosie-
rung fur Menschen. An Ratten wahrend der
Spattrachtigkeit (fetale Entwicklung) und
der Laktation verabreichte Tagesdosen von
10 mg/kg fuhrten zu einer Abnahme des
Korpergewichts und der Uberlebensrate
bei den Nachkommen. Die Fertilitdét von
mannlichen und weiblichen Ratten wurde
von oralen Dosen von Natriumpicosulfat
von bis zu 100 mg/kg nicht beeintrachtigt.

am Vortag.) 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Die Uberlegenheit der individualisierten Ein- | 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Kaliumhydrogencarbonat
Saccharin-Natrium

NatUrliches spriihgetrocknetes Orangen-
aroma mit den Inhaltsstoffen Arabisches
Gummi E414, Lactose, Ascorbinsaure,
Butylhydroxyanisol (Ph. Eur.).

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

dividualisierter Einnahme im Vergleich zur 6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Den Inhalt des Beutels sofort nach dem
Offnen verwenden und nicht verbrauchtes
Pulver oder Lésung verwerfen.

(adjustierte Schatzung)

Endpunkt Studienkollektiv | PICOPREP, PICOPRER, individu-
(n=204) Einnahme am alisierte Einnahme,
Vortag, Schéatz- | Schatzwert (95 % ClI)
wert (n = 73) (n=131)
Mittlerer Ottawa-Score TT 8,19 4,26

-3,98(-4,99, -2.87)
p-Wert < 0,0001

Anteil an Patienten mit einem [ITT
Ottawa-Score von entweder 0
(sehr gut) oder 1 (gut) hinsicht-
lich der Reinigung des Colon
ascendens (rohe Schatzung).

15,1 % 61,1%
RD* 0,46 (0,34; 0,58)
RR** 4,05 (2,31; 7,11)

*

absolute Risikodifferenz (roh)
** relatives Risiko (roh)
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6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Beutel:

4 Schichten: Papier — Polyethylen niedriger
Dichte — Aluminium - thermoplastisches
Kunstharz

Die 2 Beutel lassen sich durch AufreiBen
der Perforation zwischen den Beuteln von-
einander trennen.

Gewicht eines Beutelinhalts: 16,1 g

Der Packung liegt ein Messloffel fur die
Dosierung bei Kindern bei.

PICOPREP ist in folgenden Packungsgro-
Ben erhaltlich: 2 Beutel, 100 Beutel (50 x 2)
oder 300 Beutel (150 x 2).

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel

Mitvertreiber
Ferring Arzneimittel GmbH
FabrikstraBe 7
24103 Kiel
Tel: 0431-5852-0
Fax: 0431-5852-74

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
79572.00.00

9. DATUM DER ZULASSUNG/
VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

06.07.2010/14.09.2015

10. STAND DER INFORMATION
April 2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Sollten Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich bitte an folgende E-Mail-Adresse:
info-service@ferring.de

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt
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