Pakkausseloste: Tietoa kdyttdjdlle
Moviprep jauhe oraaliliuosta varten

makrogoli 3350, natriumsulfaatti (vedeton), natriumkloridi, kaliumkloridi, askorbiinihappo,
natriumaskorbaatti

Lue timd pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen kadyttiamisen, silla se

sisdltda sinulle tirkeita tietoja.

Ota téta ladkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari tai

apteekkihenkildkunta on neuvonut.

- Saiilyta tamé pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Moviprep on ja mihin sitd kaytetdan

Mitéd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Moviprep-valmistetta
Miten Moviprep-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Moviprep-valmisteen sdilyttaminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Mita Moviprep on ja mihin sitd kaytetain

Moviprep on sitruunanmakuinen ulostuslddke, joka on pakattu neljadn annospussiin. Néistd kaksi on
isoja annospusseja (annospussi A) ja kaksi on pienid annospusseja (annospussi B). Yhden hoitokerran
aikana kdytetddn pakkauksen kaikki annospussit.

Moviprep on tarkoitettu aikuisille suoliston tyhjentdmiseen valmistauduttaessa
tutkimustoimenpiteeseen.

Moviprep vaikuttaa tyhjentdamalld suolen sisdllon, joten ulosteesi muuttuu vetiseksi.

2, Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Moviprep-valmistetta

Ala ota Moviprep-valmistetta:

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (Iueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on suolentukkeuma

- jos suolesi seindmaésséd on reika

- jos mahasi tyhjentyminen on héiriintynyt

- jos suolesi toiminta on lamaantunut (voi ilmetd usein vatsaontelon leikkauksen jalkeen)

- jos sinulla on fenyyliketonuria, joka on perinnéllinen sairaus, jossa elimisto ei kykene pilkkomaan
tiettyja aminohappoja. Moviprep sisaltda fenyylialaniinin lahteen.

- jos elimistosi ei tuota riittavasti glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasia

- jos sinulla on toksinen megakoolon (vakava paksusuolen tulehdus).



Varoitukset ja varotoimet
Sinun on kiinnitettdva eritystd huomiota kohdassa 4 lueteltuihin haittavaikutuksiin, jos terveytesi on
heikko tai sinulla on vakava sairaus. Jos asia huolestuttaa sinua, ota yhteys ladkaériin tai apteekkiin.

Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Moviprep-valmistetta:

- jos nielty juoma tai ruoka tai mahahapot pyrkivit nousemaan mahalaukusta ruokatorveen tai jos
sinulla on nielemisvaikeuksia (katso myds Moviprep ruuan ja juoman kanssa)

- jos sinulla on munuaissairaus

- sinulla on syddmen toiminnanvajaus, vaikeita munuaisongelmia tai otat verenpainelddkkeita

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta tai syddnsairaus, mukaan lukien korkea verenpaine,
epasadnnollinen syddmensyke tai syddmentykytysta

- jos sinulla on kilpirauhassairaus

- jos sinulla on nestehukka

- jos sinulla on tulehduksellisen suolistosairauden (Crohnin taudin tai haavaisen koliitin) &dkillinen
paheneminen

- sinulla on epilepsia tai sinulla on ollut kouristuskohtauksia.

Moviprep-valmistetta ei pidéd antaa ilman ladkéarin valvontaa potilaalle, jonka tajunnantaso on
alentunut.

Jos sinulle ilmaantuu &killistd vatsakipua tai verenvuotoa perdsuolesta, kun olet ottanut
Moviprep-valmistetta suolen tyhjentdmista varten, ota heti yhteyttd lddkariin tai hakeudu
valittémasti hoitoon.

Jos sinulla ilmenee (veristd) oksentelua, jota seuraa dkillinen rinta-, kaula- tai vatsakipu,
nielemisvaikeuksia tai hengitysvaikeuksia Moviprep-valmisteen kédytdn aikana, lopeta lddkkeen
ottaminen ja ota vélittémasti yhteys 1ddkariin.

Lapset ja nuoret
Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret eivit saa kdyttdd Moviprep-valmistetta.

Muut ladkevalmisteet ja Moviprep
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Jos kaytdt suun kautta muita ladkkeitd (esim. ehkéisytabletteja), niitd ei pida ottaa tuntia ennen
Moviprep-valmisteen ottamista, sen ottamisen aikana tai tunti sen ottamisen jdlkeen, koska ne voivat
muutoin huuhtoutua pois ruoansulatuskanavasta eika niiden vaikutus ole télloin riittava.

Jos kdytdt suun kautta otettavia ehkdisyvalmisteita, saatat joutua kdyttdmadn muita ehkdisymuotoja
(esim. kondomia) raskauden ehkadisemiseksi.

Moviprep ruuan ja juoman kanssa
Alé sy kiintedd ruokaa hoidon aloittamisen jéilkeen ennen kuin toimenpide on tehty.

Jos sinun on sakeutettava nesteitd ennen kuin voit nielld niitéd turvallisesti, on huomattava, etta
Moviprep -valmiste saattaa estda sakeuttamisaineen vaikutuksen.

Juo runsaasti nesteitd, kun kaytat Moviprep-valmistetta. Moviprep-liuos ei tdytd normaalia nesteen
tarvetta.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Moviprep-valmisteen kdytostd raskauden ja imetyksen aikana ei ole tietoa, minka vuoksi sitd tulee
kayttda tdllaisessa tilanteessa vain, jos lddkéri katsoo sen vélttamattdmaéksi. Jos olet raskaana tai
imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai apteekista
neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Moviprep ei vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Moviprep sisdltaa natriumia, kaliumia ja fenyylialaniinin lihteen

Tamaé ladkevalmiste sisdltdd 8,4 g natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per hoitokerta (hoitokerta
késittdd 2 litraa Moviprep-valmistetta). Tdma vastaa 420 %:a suositellusta natriumin
enimmadisvuorokausiannoksesta aikuiselle. Potilaiden, joilla on ruokavalion natriumrajoitus, on
otettava tdma huomioon. Vain osa natriumista (enintddn 2,6 g per hoitokerta) imeytyy.

Tamaé ladkevalmiste sisdltdd kaliumia 1,1 g per hoitokerta (hoitokerta kéasittda 2 litraa Moviprep-
valmistetta). Potilaiden, joilla on munuaisten vajaatoiminta tai ruokavalion kaliumrajoitus, on otettava
tdm& huomioon.

Moviprep sisdltdd aspartaamia, joka on fenyylialaniinin 1dhde. Voi olla haitallinen henkilgille, joilla
on fenyyliketonuria.

3. Miten Moviprep-valmistetta otetaan

Kaéyta tatd ladkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1ddkari tai
apteekkihenkilokunta on mdédrdannyt. Tarkista ohjeet ladkaérilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 2 litraa liuosta, joka on valmistettu kédyttovalmiiksi seuraavasti:

Pakkaus siséltda kaksi lapindkyvéaa pussia, jotka sisédltdvat yhden annospussiparin: annospussit A ja B.
Yhden annospussiparin (A ja B) jauheet liuotetaan veteen niin, ettd saadaan yksi litra liuosta. Pakkaus
riittdd kahteen litraan Moviprep-liuosta.

Lue seuraavat ohjeet huolellisesti ennen Moviprep-valmisteen ottamista. Sinun tulee tietda:
- milloin Moviprep-valmistetta otetaan

- miten Moviprep-liuos valmistetaan

- miten Moviprep-valmistetta otetaan

- millaisia vaikutuksia voi odottaa hoidosta.

Milloin Moviprep-valmistetta otetaan

Ota tata ladkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéari on maarannyt.
Tarkista ohjeet ladkaériltd, jos olet epdvarma. Moviprep-hoito on otettava kokonaisuudessaan ennen
tutkimusta.

Tama hoito voidaan toteuttaa joko jaettuina annoksina tai kerta-annoksena seuraavasti:
Toimenpiteet, joissa sinut nukutetaan (kaytetadn yleisanestesiaa):

1. Jaetut annokset: yksi litra Moviprep-liuosta tutkimusta edeltdvéna iltana ja yksi litra
Moviprep-liuosta varhain tutkimuspédivén aamuna. Moviprep-liuos ja kaikki muut kirkkaat
nesteet on oltava juotuina vahintdédn kaksi tuntia ennen tutkimuksen aloitusta.

2. Kerta-annos: kaksi litraa Moviprep-liuosta tutkimusta edeltdvéana iltana tai kaksi litraa
Moviprep-liuosta tutkimuspédivdan aamuna. Moviprep-liuos ja kaikki muut kirkkaat nesteet on
oltava juotuina véhintdan kaksi tuntia ennen tutkimuksen aloitusta.

Toimenpiteet, joissa sinua ei nukuteta (ei kdyteta yleisanestesiaa):

1. Jaetut annokset: yksi litra Moviprep-liuosta tutkimusta edeltdvéana iltana ja yksi litra
Moviprep-liuosta varhain tutkimuspé&ivdan aamuna. Moviprep-liuos ja kaikki muut kirkkaat
nesteet on oltava juotuina vahintddn yksi tunti ennen tutkimuksen aloitusta.
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2. Kerta-annos: kaksi litraa Moviprep-liuosta tutkimusta edeltdvana iltana tai kaksi litraa
Moviprep-liuosta tutkimuspdivin aamuna. Moviprep-liuos on oltava juotuna vahintdan kaksi
tuntia ennen tutkimuksen aloitusta. Kaikki muut kirkkaat nesteet on oltava juotuina véhintdén
yksi tunti ennen tutkimuksen aloitusta.

Tarkeaa! Ala syo kiintedd ruokaa Moviprep-valmisteen kiyton aloittamisen jilkeen ennen kuin
toimenpide on tehty.

Miten Moviprep-liuos valmistetaan

- Avaa toinen ldpindkyva pussi ja ota siitd annospussit A ja B.

- Kaada sekéd annospussi A:n ettd annospussi B:n sisélt6 litran mitta-astiaan.

- Lisda vettd mitta-astiaan yhden litran merkkiin asti ja sekoita, kunnes jauhe on liuennut kokonaan
ja Moviprep-liuos on kirkasta tai hieman sameaa. Tdmad vie korkeintaan 5 minuuttia.

I,

Miten Moviprep-valmistetta otetaan
Juo ensimmadinen litra Moviprep-liuosta 1-2 tunnin kuluessa. Yritd juoda lasillinen liuosta aina 10-15
minuutin valein.

i

i

Kun litra liuosta on juotu, valmista ja juo toinen litra jéljelld olevista annospusseista A ja B
valmistettua Moviprep-liuosta.

Hoidon aikana suositellaan juotavaksi lisdksi litra kirkasta nestettd voimakkaan janon ja nestehukan
valttdmiseksi. Sopivia juomia ovat vesi, kirkas keitto, hedelmamehu (ilman hedelmdlihaa),
virvoitusjuomat, tee tai kahvi (ilman maitoa). Niitd juomia voit juoda, kunnes tutkimukseen on
vahintddn kaksi tuntia, jos sinut nukutetaan, tai vahintddn yksi tunti, jos sinua ei nukuteta.

Millaisia vaikutuksia voit odottaa hoidosta

Kun aloitat Moviprep-liuoksen juomisen, on tirkedd, ettd olet WC:n ldheisyydessé. Ulosteesi
muuttuvat jossakin vaiheessa vetisiksi. Tdmaé on tdysin normaalia ja osoittaa, ettd Moviprep-liuos
vaikuttaa. Ulostaminen loppuu, kun kaikki liuos on juotu.

Niitd ohjeita noudattamalla suolesi puhdistuu, mikéd auttaa toimenpiteen onnistumista. Varaa liuoksen
juomisen jélkeen riittdvéasti aikaa padstdksesi paikkaan, jossa paksusuoli tdhystetdan.

Jos otat enemmadn Moviprep-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos otat enemmén Moviprep-liuosta kuin sinun pitdisi, sinulla saattaa esiintyd voimakasta ripulia, joka
voi johtaa nestehukkaan. Juo runsaita maérié nestettd, etenkin hedelmédmehua. Jos asia huolestuttaa
sinua, ota yhteytta ladkariin tai apteekkiin.

Jos unohdat ottaa Moviprep-valmistetta

Jos unohdat ottaa Moviprep-liuosta, ota annos niin pian kuin huomaat unohtaneesi ottaa sitd. Jos sinun
olisi pitdnyt ottaa liuosta jo useita tunteja aiemmin, kysy neuvoa ladkarilta tai apteekista. Kun otat
Moviprep-valmisteen jaettuina annoksina, on tirkeéd, ettd olet juonut koko Moviprep-liuosméaéran
vahintddn yksi tunti ennen tutkimusta (jos sinua ei nukuteta) tai vahintdan kaksi tuntia ennen
tutkimusta (jos sinut nukutetaan). Kun otat Moviprep-valmisteen kerta-annoksena tutkimuspdivan
aamuna, on tdrkedd, ettd olet juonut koko Moviprep-liuosmaéran vahintdan kaksi tuntia ennen
tutkimusta.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Ripuli on Moviprep-valmisteen normaali vaikutus.

Lopeta valmisteen kaytto ja ota valittdmaésti yhteys ladkériin, jos sinulle ilmenee jokin seuraavista
haittavaikutuksista:

- ihottumaa tai kutinaa

- kasvojen, nilkkojen tai muiden kehonosien turvotusta

- syddamentykytysta

- erittdin voimakasta vasymysta

- hengenahdistusta.

Kaikki edelld mainitut oireet ovat merkkeja vakavasta allergisesta reaktiosta.

Lopeta Moviprep-valmisteen kéytto ja ota valittomaésti yhteys ladkériin, jos havaitset seuraavia
haittavaikutuksia:
- kouristuskohtaus.

Jos ulostamistarvetta ei ilmene kuuden tunnin kuluessa Moviprep-valmisteen ottamisesta, lopeta
liuoksen juominen ja ota heti yhteyttd ladkériin.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa ilmetd yli 1 kdyttdjdlla kymmenestd):

vatsakipu, vatsan pingottuneisuus, vdsymys, yleinen huonovointisuus, perdaukon arkuus, pahoinvointi
ja kuume.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa ilmetd enintddn 1 kayttdjalla kymmenestd):
ndldn tunne, univaikeudet, huimaus, padnsérky, oksentelu, ruoansulatusvaivat, jano ja vilunvéristykset.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa ilmeté enintdédn 1 kéyttdjéalla sadasta):
epamiellyttdva olo, nielemisvaikeudet ja muutokset maksan toimintakokeissa.

Seuraavia haittavaikutuksia on joskus havaittu, mutta ei tiedetd, kuinka usein niita esiintyy, koska
saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin: ilmavaivat, tilapdinen verenpaineen
kohoaminen, epdsddannollinen syddamensyke tai sydamentykytys, nestehukka, oksettava olo, oksentelun
aiheuttama ruokatorven repedmd, hyvin alhaiset, kouristuksia aiheuttavat natriumarvot ja muutokset
veren elektrolyyttipitoisuuksissa: alentunut bikarbonaattipitoisuus, kohonnut tai alentunut
kalsiumpitoisuus, kohonnut tai alentunut kloridipitoisuus, alentunut fosfaattipitoisuus. Veren kalium-
ja natriumpitoisuudet saattavat myos alentua.

Nama haittavaikutukset esiintyvit tavallisesti vain Moviprep-hoidon aikana. Jos ne kuitenkin jatkuvat,
ota yhteyttd ladkariin.

Allergiset reaktiot saattavat aiheuttaa ihottumaa, kutinaa, ihon punoitusta tai nokkosihottumaa, késien,
jalkojen tai nilkkojen turvotusta, pddnsarkyd, syddmentykytystd ja hengenahdistusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1ddkarille, apteekkihenkil6kunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamaé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa



pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Moviprep-valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ala kéyta tatd ladkettd ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopadivimaaran (EXP) jalkeen.
Huomaa, ettd eri annospusseissa ei valttdmaéttd ole samaa viimeistd kdyttopdivimaardd. Viimeinen
kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alle 25 °C.

Kun Moviprep-jauhe on liuotettu veteen, liuos voidaan sdilyttdd (peitettynd) alle 25 °C. Liuos voidaan
myos sdilyttdd jadkaapissa (2-8 °C). Kéayttovalmis liuos on kéytettdvd 24 tunnin kuluessa.

Ladkkeita ei pida heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattémien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mitd Moviprep sisaltaa

Annospussi A:n sisdltdmat vaikuttavat aineet ovat:

makrogoli (tunnetaan my®s polyetyleeniglykolina) 3350 100 g
natriumsulfaatti, vedeton 7,500 g
natriumkloridi 2,691 g
kaliumkloridi 1,015 g

Annospussi B:n sisdltdmét vaikuttavat aineet ovat:

askorbiinihappo 4,700 g
natriumaskorbaatti 5,900 g

Kun kumpikin annospussi on sekoitettu litraan vettd, liuoksen elektrolyyttisisaltd on seuraava:

natriumia 181,6 mmol/l (josta imeytyy enintddn 56,2 mmol)
kloridia 59,8 mmol/l
sulfaattia 52,8 mmol/l
kaliumia 14,2 mmol/l
askorbaattia 56,5 mmol/l

Muut aineet ovat:

sitruuna-aromi (sisdltdd maltodekstriinid, sitraalia, sitruunadljyd, limettioljyd, ksantaanikumia, E-
vitamiinia) sekd makeutusaineina aspartaami (E 951) ja asesulfaamikalium (E 950). Katso lisdtietoja
kohdasta 2.
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Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Pakkaus siséltda kaksi lapindkyvéa pussia, joissa kummassakin on annospussipari: annospussi A ja
annospussi B. Annospussipari (yksi annospussi A ja yksi annospussi B) liuotetaan yhteen litraan
vettd.

Moviprep jauhe oraaliliuosta varten -valmiste on saatavilla 1, 10, 40, 80, 160 ja 320 hoitokerran
pakkauksina ja 40 hoitokerran sairaalapakkauksina.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Alankomaat.

Valmistaja:

Norgine Limited, New Road, Hengoed, Mid Glamorgan CF82 8SJ, Iso-Britannia
Ei)rgine B.V., Antonio Vivaldistraat 150, 1083 HP Amsterdam, Alankomaat
Eécipharm Hogands AB, Sporthallsvagen 6, 263 35 Hogands, Ruotsi

gaéphartex, 21 rue du Pressoir 28500 Vernouillet Ranska.

Talla ladkkeella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa ja

Yhdistyneessa kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilla:

MOVIPREP: Itdvalta, Belgia, Bulgaria, Tshekki, Tanska, Viro, Suomi, Ranska, Saksa, Islanti,
Irlanti, Italia, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Alankomaat, Norja, Puola,
Portugali, Romania, Slovakia, Slovenia, Espanja ja Yhdistynyt kuningaskunta
(Pohjois-Irlanti)

MOVPREP:  Ruotsi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.12.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Moviprep-valmistetta on annettava varoen heikkokuntoisille potilaille tai potilaille, joilla on vakava

kliininen toiminnanvajaus, kuten:

- heikentynyt nieluheijaste tai vaara mahalaukun tai ylemmén mahasuolikanavan sisdllén
joutumisesta keuhkoihin (aspiraatio-tai regurgitaatiotaipumus)

- alentunut tajunnantaso

- vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma < 30 ml/min)

- syddmen vajaatoiminta (NYHA-luokka III tai IV)

- rytmihdirioriski, kuten potilailla, jotka saavat hoitoa sydédn- ja verisuonitaudin vuoksi tai joilla on
kilpirauhassairaus

- nestehukka

- vaikea akuutti tulehduksellinen suolistotauti.

Nestehukka ja elektrolyyttitasapainon muutokset on hoidettava ennen Moviprep-valmisteen kayttoa.



Potilaita, joiden tajunnantaso on alentunut tai joilla mahalaukun tai ylemmén mahasuolikanavan
sisdltdd voi joutua keuhkoihin, on seurattava tarkoin annon aikana etenkin, jos anto tapahtuu nena-
mahaletkun kautta.

Moviprep-valmistetta ei saa antaa tajuttomille potilaille.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Moviprep pulver for oral l6sning

makrogol 3350, natriumsulfat (vattenfritt), natriumklorid, kaliumklorid, askorbinsyra, natriumaskorbat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta 1dkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

ldkare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Moviprep &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Moviprep

Hur du tar Moviprep

Eventuella biverkningar

Hur Moviprep ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Moviprep dr och vad det anvands for

Moviprep &r ett laxermedel med citronsmak. Pulvret &r fordelat pa 4 dospasar. Tva av dessa &r stora
dospasar (dospdse A) och tva dr sma dospasar (dospase B). Du ska anvinda alla pasar i férpackningen
under en behandling.

Moviprep ér ett ldkemedel avsett fér vuxna som anvénds for tomning av tarmen vid férberedelse infor
en undersékning.

Moviprep verkar genom att tomma innehdllet i tarmarna, och dérfor blir din avféring vattnig.

2. Vad du behéver veta innan du tar Moviprep

Anvidnd inte Moviprep:

- om du 4r allergisk mot de aktiva substanserna eller mot ndgot annat innehallsamne i detta
lédkemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har tarmstopp

- om du har hal i tarmvaggen

- om du har stérningar i tdmningen av magen

- om din tarmfunktion &r foérlamad (kan ofta férekomma efter en operation i bukhalan)

- om du har fenylketonuri, som ér en arftlig sjukdom dér kroppen inte kan omsétta en speciell
aminosyra. Moviprep innehaller en kalla till fenylalanin (aspartam)

- om din kropp inte producerar tillrackligt med glukos-6-fosfodehydrogenas

- om du lider av toxisk megakolon (en allvarlig typ av inflammation i tjocktarmen).



Varningar och forsiktighet

Du bor fasta sarskild uppmarksamhet vid biverkningarna som uppréknas i avsnitt 4 om din hélsa ar
svag eller om du lider av ndgon allvarlig sjukdom. Kontakta ldkare eller apotekspersonal om saken
bekymrar dig.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvéander Moviprep:

- om nedsvald mat eller dryck eller magsyror stiger upp fran magsécken till matstrupen, eller om du
har problem att svilja (se ocksd Moviprep med mat och dryck)

- om du har en njursjukdom

- har hjartsvikt, allvarliga njurproblem eller tar blodtrycksmedicin

- om du har hjartsvikt eller hjartsjukdom, inklusive hégt blodtryck, oregelbunden hjértrytm eller
hjartklappningar

- om du har en skoldkortelsjukdom

- om du har vétskebrist

- om du har inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulceros kolit) som plotsligt
forsamras

- har epilepsi eller har haft krampanfall.

Moviprep ska inte ges till en patient, som har nedsatt medvetandegrad, utan 6vervakning av ldkare.

Om du upplever plotslig buksmiéirta eller dndtarmsblédning medan du tar Moviprep for tarmrengoring
ska du omedelbart kontakta ldkare eller uppsoka sjukvard.

Om du far (blod)krdkningar atfoljt av plotslig brost-, nack- eller buksmarta, svarigheter att svilja eller
andningssvarigheter nar du tar Moviprep ska du sluta ta likemedlet och omedelbart kontakta din
lakare.

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 18 ar far inte anvanda Moviprep.

Andra likemedel och Moviprep
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel.

Om du anvénder andra lédkemedel som tas via munnen (t.ex. p-piller) ska du inte ta dem en timme fore
eller en timme efter intag av Moviprep eller medan du tar Moviprep, for annars kan de skoljas bort
fran matsmaltningskanalen och da &r deras effekt inte tillracklig.

Om du anvénder preventivmedel som tas via munnen, kan du behéva anvénda andra former av
prevention (t.ex. kondom) for att férhindra graviditet.

Moviprep med mat och dryck
At inte fast foda efter att behandlingen inletts tills ingreppet ar utfort.

Om du behover fortjocka vétskor for att kunna svélja dem sédkert, kan Moviprep motverka effekten av
fortjockningsmedlet.

Drick rikligt med vétska nar du anvander Moviprep. Moviprep-losningen tillgodoser inte det normala
vétskebehovet.

Graviditet, amning och fertilitet

Eftersom information géllande anvdndning av Moviprep under graviditet och amning saknas bor
preparatet anvéndas i dessa fall endast om lékaren anser det nddvéandigt. Om du ar gravid eller ammar,
tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lékare eller apotekspersonal innan du
anvander detta ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Moviprep paverkar inte korférmagan eller forméagan att anvanda maskiner.

Moviprep innehaller natrium, kalium och en fenylalaninkalla

Detta ldkemedel innehaller 8,4 g natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per behandling
(behandlingen bestar av 2 liter Moviprep). Detta motsvarar 420 % av hogsta rekommenderat dagligt
intag av natrium for vuxna. Detta bor beaktas av patienter som ordinerats natriumfattig kost. Endast en
andel (hégst 2,6 g per behandling) natrium absorberas.

Detta ldkemedel innehaller 1,1 g kalium per behandling. (En behandling bestér av 2 liter Moviprep).
Detta bor beaktas av patienter med nedsatt njurfunktion eller patienter som stér pa en kost med
kontrollerat kaliumintag.

Moviprep innehaller aspartam som é&r en kaélla till fenylalanin. Kan vara skadligt for personer med
fenylketonuri.

3. Hur du tar Moviprep

Anvénd alltid detta 1dkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos é&r 2 liter 16sning som bereds pa foljande satt:

Forpackningen innehdller 2 genomskinliga pasar som innehaller tva dospésar: dospase A och dospése
B. En uppsittning av ett par dospésar (A och B) ska losas upp i vatten for att fa en liter 16sning.
Forpackningen racker darmed till 2 liter Moviprep-16sning.

Innan du tar Moviprep ska du ldsa igenom féljande instruktioner. Du ska veta:
- nér du ska ta Moviprep

- hur Moviprep-ldsningen ska beredas

- hur Moviprep ska intas

- hurdana verkningar du kan vénta dig att behandlingen har.

Nar ska du ta Moviprep

Ta alltid detta 1dkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare. Radfraga ldkare om du &r osdker. Behandlingen med Moviprep ska vara avslutad innan
undersokningen.

Denna behandling kan ges antingen som uppdelade doser eller som engangsdos pa féljande sitt:

For ett ingrepp som gors under narkos (under generell anestesi)

1. Uppdelade doser: en liter Moviprep-16sning pa kvillen fére undersokningen och en liter
Moviprep-l6sning tidigt pa morgonen pa undersokningsdagen. Intaget av Moviprep-16sning
eller vilken som helst klar vitska ska stoppas minst tva timmar fére undersékningen paborjas.

2. Engangsdos: tva liter Moviprep-16sning pa kvéllen fére undersokningen eller tva liter
Moviprep-losning pa morgonen pa undersokningsdagen. Intaget av Moviprep-l6sning eller
vilken som helst klar vitska ska stoppas minst tva timmar fore undersokningen paborjas.

For ett ingrepp som gors utan narkos (utan generell anestesi)

1. Uppdelade doser: en liter Moviprep-16sning pa kvillen fére undersokningen och en liter

Moviprep-l6sning tidigt pA morgonen pa undersékningsdagen. Intaget av Moviprep-l6sning
eller vilken som helst klar vitska ska stoppas minst en timme fore undersokningen paborjas.
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2. Engangsdos: tva liter Moviprep-losning pa kvéllen fore undersokningen eller tva liter
Moviprep-losning pa morgonen pa undersokningsdagen. Intaget av Moviprep-l6sning ska
stoppas minst tva timmar fore undersokningen paborjas. Intaget av vilken som helst klar vatska
ska stoppas minst en timme fore undersokningen paborjas.

Obs! At ingen fast foda fran tidpunkten da du bérjar anvinda Moviprep till dess att
undersokningen ar avslutad.

Hur Moviprep-lésningen ska beredas

- Oppna den ena genomskinliga pdsen och ta ut dospase A och B.

- Hall ut innehallet i bade dospase A och B i ett kédrl som rymmer en liter.

- Tillsatt vatten upp till 1-litersmérket och ror om tills allt pulver har 16sts upp och Moviprep-
I6sningen ér klar eller lite grumlig. Detta tar hogst 5 minuter.

T T

Hur Moviprep ska intas
Drick den forsta litern av Moviprep-l6sningen inom 1-2 timmar. Forsok dricka ett glas 16sning med
10-15 minuters mellanrum.

LY

Nar du har druckit upp den forsta litern 16sning, gor i ordning och drick den andra litern av Moviprep-
16sningen som du bereder av innehallet i de aterstdende dospasarna A och B.

Under behandlingen ska du dricka ytterligare 1 liter klar vétska for att undvika kraftig torst och
vatskebrist. Vatten, klar soppa, fruktjuice (utan fruktkétt), 1askedryck, te eller kaffe (utan mjélk) ar
lampliga drycker. Dessa drycker kan tas senast tva timmar fore undersokningen om du ska sovas,
eller en timme fore undersokningen om du inte ska sovas.

Hurdana verkningar du kan vénta dig av behandlingen

Nar du borjar dricka Moviprep-losningen ar det viktigt att du haller dig i narheten av en toalett. Forr
eller senare kommer du att borja fa vattnig avféring. Detta ar helt normal och visar att Moviprep
fungerar. Avféringen kommer att upphora nar du har druckit upp all 16sning.

Om du foljer dessa instruktioner kommer din tarm att vara ren vilket underldttar undersékningen och
gor att den lyckas battre. Reservera tillrdackligt med tid efter att du har druckit 16sningen for resan till
platsen dar undersokningen ska genomforas.

Om du har anvant for stor mangd av Moviprep

Om du har fétt i dig for stor méngd Moviprep-l6sning kan du fa svér diarré som kan orsaka
vétskebrist. Drick rikliga méngder vitska, sdrskilt fruktjuice. Om saken bekymrar dig, kontakta lékare
eller apotekspersonal.

Om du har gléomt att anvanda Moviprep

Om du har glomt att ta Moviprep, ta en dos genast dd du méarker detta. Om du borde ha tagit 16sningen
redan for flera timmar sedan, radfraga din ldkare eller apotekspersonalen.

Naér du tar Moviprep som uppdelade doser, &r det viktigt att du har druckit hela mdngden Moviprep-
16sning minst en timme fore undersokningen (om det gors utan narkos) eller minst tva timmar fore
undersokningen (om det gors under narkos). Nér du tar Moviprep som engangsdos pa morgonen pa
undersokningsdagen, &r det viktigt att du har druckit hela mangden Moviprep-l6sning minst tva
timmar fére undersokningen.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare beh6ver inte fa
dem.

Diarré ar en normal effekt av Moviprep.

Om du far nagon av de foljande biverkningar, sluta anvanda Moviprep och kontakta omedelbart ldkare
eller apotekspersonal:

- hudutslag eller klada

- svullnad i ansikte, vrister eller andra kroppsdelar

- hjartklappning

- kraftig trotthet

- andndd.

Alla ovan ndmnda symptom &r tecken pa en allvarlig allergisk reaktion.

Sluta ta Moviprep och kontakta omedelbart ldkare om du mérker nagon av féljande biverkningar:
- krampanfall.

Om du inte far avforingsbehov inom 6 timmar efter att du har intagit Moviprep, sluta dricka 16sningen
och kontakta omedelbart ldkare.

Andra biverkningar 4r:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos 6ver 1 av 10 anvédndare):

buksmiarta, svullen mage, trétthet, allméan sjukdomskansla, 6mhet kring dndtarmen, illamdende och
feber.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare): hungerskénsla,
somnsvarigheter, svindel, huvudvark, krdkningar, matsmaéltningsstérningar, torst och frossbrytningar.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): obehagskénsla,
svéljningssvarigheter och forandringar i leverfunktionstester.

Foljande biverkningar har ibland observerats men det ar inte kant hur ofta de intraffar eftersom
frekvensen inte kan berdknas fran tillgdngliga data: gasbildning, en tillfillig h6jning av blodtrycket,
oregelbunden hjartrytm eller hjartklappningar, vétskeforlust, kvéljande kénsla, bristning i matstrupen
pa grund av kriakning, ingen kind frekvens, mycket laga natriumvérden, som orsakar kramper och
forandringar i blodets elektrolytkoncentrationer, sasom sédnkt bikarbonatnivén, forhéjd eller minskad
kalciumniva, forhojd eller minskad kloridnivd, minskad fosfatniva. Minskad kalium- och natriumniva
i blodet kan ocksa forekomma.

Dessa biverkningar forekommer vanligen endast under behandlingen med Moviprep. Om de dnda
fortsétter ska du kontakta ldkare.

Allergiska reaktioner kan orsaka hudutslag, kldda, hudrodnad eller nisselutslag, svullnad i hander eller
vrister, huvudvérk, hjartklappning och andnod.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskd&terska. Detta géller d&ven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sdkerhet.
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5. Hur Moviprep ska forvaras

Forvara detta 1dkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Observera, att de olika dospasarna
inte nodvandigtvis har samma utgangsdatum. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.

Néar Moviprep pulvret har 16sts upp i vatten kan l6sningen forvaras évertackt vid hogst 25°C.
Losningen kan ocksa forvaras i kylskap (2-8°C). Fardigberedd 16sning ska anvindas inom 24 timmar.

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvénds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna i dospase A ir:

Makrogol (ocksa kand som polyetenglykol) 3350 100 g
Natriumsulfat, vattenfri 7,500 g
Natriumklorid 2,691 g
Kaliumklorid 1,015 g
De aktiva substanserna i dospase B ér:

Askorbinsyra 4,700 g
Natriumaskorbat 5,900 g

Nar de bada dospasarna 16sts upp i 1 liter vatten dr l6sningens elektrolythalt f6ljande:

Natrium 181,6 mmol/l (som absorberas upp till 56,2 mmol)
Klorid 59,8 mmol/l
Sulfat 52,8 mmol/l
Kalium 14,2 mmol/l
Askorbat 56,5 mmol/l

Ovriga innehallsimnen &r citronarom (innehéllande maltodextrin, citral, citronolja, limeolja,
xantangummi, vitamin E) och sétningsmedlen aspartam (E 951) och acesulfamkalium (E 950). Se
ytterligare uppgifter i punkt 2.

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Forpackningen innehdller 2 genomskinliga pasar, som bada innehaller ett par dospasar:

dospase A och dospése B. En uppsittning av dospasar (dospase A och dospase B) ska losas upp i
1 liter vatten.

Forpackningstorlekarna fér Moviprep pulver for oral 16sning &r 1, 10, 40, 80, 160 och 320
behandlingar och 40 behandlingars sjukhusforpackning.
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Alla férpackningsstorlekar finns eventuellt inte pa marknaden.
Innehavare av godkiannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:
Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam

Nederldnderna.

Tillverkare:

Norgine Limited, New Road, Hengoed, Mid Glamorgan CF82 8SJ, Storbritannien
le\}i)errgine B.V., Antonio Vivaldistraat 150, 1083 HP Amsterdam, Nederldnderna.
Iillecripharm Hogands AB, Sporthallsvdgen 6, 263 35 Hogands, Sverige

glcl);rhartex, 21 rue du Pressoir 28500 Vernouillet Frankrike.

Detta likemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade

kungariket (Nordirland) under namnen:

Moviprep: Osterrike, Belgien, Bulgarien, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike,
Tyskland, Island, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Nederldnderna, Norge, Polen, Portugal, Ruménien, Slovakien, Slovenien, Spanien
och Forenade kungariket (Nordirland)

Movprep: Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 19.12.2024

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Moviprep ska anvandas med forsiktighet till svaga patienter eller till patienter som har en allvarlig
klinisk insufficiens sasom:

- forsamrad svéljreflex, eller en risk for att innehdllet i magsacken eller 6vre mag-tarmkanalen
hamnar i lungorna (tendens till aspiration eller reflux)

- sdnkt medvetandegrad

- gravt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance < 30 ml/min)

- hjartinsufficiens (NYHA grad III eller IV)

- risk for rytmrubbningar, till exempel patienter som far behandling mot hjart- och karlsjukdomar
eller som har skoldkértelsjukdom

- vitskebrist

- svar akut inflammatorisk tarmsjukdom.

Vitskebrist och forandringar i elektrolytbalansen maste skotas innan anvandning av Moviprep.
Patienter med sankt medvetandegrad eller en risk for att innehallet i magsacken eller 6vre mag-
tarmkanalen hamnar i lungorna bor évervakas noga under administreringen, speciellt om

administrering sker via néringssond.

Moviprep skall inte anvéndas till medvetsldsa patienter.
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