
 
9201 יולי  

 ,ה/נכבד ת/רוקח, ה/רופא

 יםתכשירעל ידי משרד הבריאות ל 9201 יוליב שינוי במשטר מינוןלאישור בהמשך 

 :שם תכשיר

PICO - SALAX Orange 

PICO - SALAX Cranberry 

 חומר פעיל:

Each sachet contains the following active ingredients: 

Sodium picosulfate 10.0 mg 

Magnesium oxide 3.5g 

Citric acid, anhydrous 12.0g 

 התוויה:

To clean the bowel prior to X-ray examination or endoscopy or surgery. 

 

 החלקים שעודכנו מסומנים. מעודכנים. ניםעלו פיםמצור

 העדכונים העיקריים מפורטים בטבלה מטה

 בעלון לרופא
 פרק העדכון

Adults (including the elderly): 
The two PICOLAX sachets are taken dependent on the planned 
time of the procedure: 

• The first reconstituted sachet is taken 10 to 18 hours 
before the procedure, followed by at least five 250 
ml drinks of clear liquids, spread over several hours 

• The second reconstituted sachet is taken 4 to 6 hours 
before the procedure, followed by at least three 250 
ml drinks of clear liquids, spread over several hours 

• Clear liquids may be consumed until 2 hours before 
the time of the procedure 

 
Special populations 
Limited data is available for treatment of patients with low body 
weight (BMI less than 18). The rehydration regimen above has 
not been tested in such individuals and therefore monitoring of 
their hydration status is required and the regimen may need to be 
altered appropriately (see section 4.4). 
 

4.2 Posology and 
method of 
administration  
 



 
Pediatric population: 
A measuring spoon is provided with the product. It is 
recommended that a narrow flat edge, for example the back of a 
knife blade, is drawn across the top of a heaped measuring spoon 
to obtain a flat surface of the measure. This will give ¼ of a 
sachet (4 g powder) per spoonful. 
 
For the timing of dosing in children, refer to the instructions 
given for adults 
1 - 2 years: first dose is 1 spoonful, second dose is 1 spoonful 
2 - 4 years: first dose is 2 spoonfuls, second dose is 2 spoonfuls 
4 - 9 years: first dose is 1 sachet, second dose is 2 spoonfuls 
9 years and above: adult dose 

 
Method of administration: Oral  

Directions for reconstitution:  
Reconstitute the contents of one sachet in a cup of water 
(approximately 150ml). Stir for 2-3 minutes, the solution 
should now become an off-white, cloudy liquid with a 
faint odour of orange/cranberry. Drink the solution. If it 
becomes hot, wait until it cools sufficiently to drink.   

            Directions for reconstitution (Pediatric population): 
Reconstitute the required amount of powder in a cup 
containing approximately 
50 ml water per spoonful. Stir for 2-3 minutes, the 
solution should now become an off-white, cloudy liquid 
with a faint odour of orange/cranberry. Drink the 
solution. If it has become warm, wait until it cools 
sufficiently to drink. 
Discard the remaining contents of the sachet. 
For directions on reconstitution of the full sachet for 
children of 4-9 years, refer to the instructions given for 
adults. 

 
For an early time of the day procedure it may be required 

to take the second dose during the night and possible 
sleep disturbance may occur. 

4.4 Special warnings 
and special 
precautions for use 
 

Clinical efficacy and safety 
The dosing regimen as described in section 4.2 Posology, 
and herein further referred to as the tailored dosing 
regimen, was investigated and evaluated in 
trial 000121 (OPTIMA) that compared the efficacy, 
safety and tolerability of PICOLAX administered 
according to the tailored dosing regimen versus the 
fixed schedule of dosing (i.e. first dose is taken before 
8am and second dose is taken 6-8 hours later on the day 
before procedure), called day before dosing 
regimen (204 patients were randomized, 131 received 
tailored dosing, 73 received day before dosing). 

5.1 Pharmacodynamic 
properties 
 



 
Superiority of the tailored dosing regimen was 
demonstrated compared to the day before dosing regimen 
in overall colon cleansing and responder status for 
ascending colon cleansing. For overall colon cleansing, 
the tailored dosing regimen was compared to the day 
before dosing regimen, based on the 
treatment difference in mean total Ottawa Scale score 
(4.26 versus 8.19 in mean total Ottawa scale score for 
tailored dosing regimen and day before 
dosing regimen respectively, with a corresponding p-
value <0.0001, for the Intend to Treat (ITT) analysis set). 
For the responder status of the ascending 
colon, the proportion of patients with an Ottawa Scale 
score of either 0 (excellent) or 1 (good), was compared 
between the tailored dosing regimen and the day before 
dosing regimen. Patients randomized to the tailored 
dosing regimen were observed to have a 4.05 greater 
chance of being a responder with respect to ascending 
colon cleansing compared to patients randomized to 
the day before dosing regimen. 

 

 צרכןבעלון ל
 פרק העדכון

של  השנייההבדיקה שלך בשעות בוקר מוקדמות, יתכן ותצטרך לקחת את המנה  אם
 .התרופה במהלך הלילה וזה עלול להפריע לשינה שלך

 

סלקס -לפני הטיפול בפיקו
סלקס -אורנג' או פיקו

 קרנברי, ספר לרופא אם:
 

 מקובל בהעדר הוראה אחרת מרופא: מינון
 :9וילדים מעל גיל  מבוגרים (כולל קשישים)

שעות  6עד  4 שניהשעות לפני הבדיקה ושקית  18עד  10 מומלץ ליטול שקית ראשונה
 -(כ יםמלא ותכוס 5 לפחות יש לשתותראשונה השקית הלפני הבדיקה. לאחר נטילת 

ים, חשוב לא לשתות רק מים ולא לשתות את כל הנוזלים צלול יםמ"ל) של נוזל 250
יש  שניה שקיתלאחר נטילת  . ותלפזר את השתייה במשך מספר שעאלא בבת אחד 

ים, חשוב לא לשתות רק צלול יםמ"ל) של נוזל 250 -(כ יםמלא ותכוס 3 לפחות לשתות
 .לפזר את השתייה במשך מספר שעותאלא מים ולא לשתות את כל הנוזלים בבת אחד 

 ות קלים, מרקים צלולים, תה,אנוזלים צלולים צריכים להכיל מגוון מיצי פירות צלולים, משק
 קפה (בלי חלב, סויה או קצפת). אין לשתות רק מים!

 .הבדיקה לפני שעתיים עד צלולים נוזלים לשתות מותר
 

 :)9(מתחת לגיל  מינון לילדים
 מינוןבילדים קרא את ההנחיות בזמני נטילת התרופה ל ):9לילדים (מתחת לגיל 

 מבוגרים מעלה.
 כפית מדידה מסופקת באריזת התרופה.

רבע שקית), ל ערך(שווה  מלאה אחת מדידה כפית: ראשונה מנהגיל שנה עד שנתיים: 
 רבע שקית).ל ערך(שווה  מלאה אחת מדידה כפית: שניה מנה
 מנהחצי שקית), ל ערך(שווה  מלאות מדידה כפיות שתי: ראשונה מנהשנים:  4-2גיל 

 חצי שקית).ל ערך(שווה  מלאות מדידה כפיות שתי: שניה
"מבוגרים"),  של בפרק שמוסבר כמוראשונה: שקית אחת (לקחת  מנהשנים:  9-4גיל 
 חצי שקית).ל ערך(שווה  מלאות מדידה כפיות שתי: שניה מנה
 מבוגרים.ראה מינון  ומעלה: 9גיל 

 
 

יצד תשתמש . כ3
 בתרופה?

 

 

 


