VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Vistaprep jauhe oraaliliuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annospussi sisdltdd seuraavia vaikuttavia aineita:

makrogoli 3350 105,000 g
natriumkloridi 2,800 g
natriumvetykarbonaatti 1,430 g
kaliumkloridi 0,370 g

Yhdestd annospussista kdyttokuntoon saatettu 1000 ml liuosta sisdltdd elektrolyyttejd seuraavasti:
natrium 65 mmol/l

kloridi 53 mmol/l
vetykarbonaatti 17 mmol/l
kalium 5 mmol/l

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Jauhe oraaliliuosta varten.

Ulkondko: valkoinen jauhe.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Vistaprep on tarkoitettu suolen tyhjennykseen ennen kolonoskopiaa.
Vistaprep on tarkoitettu aikuisille (yli 18-vuotiaille).

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Jotta suoli tyhjenisi kokonaan, potilaan pitda juoda 3 tai enintdén 4 litraa Vistaprep-liuosta. Yksi
annospussi vastaa 1 litraa liuosta.

Pediatriset potilaat
Vistaprep-valmisteen turvallisuutta lasten hoidossa ei ole varmistettu. Valmistetta ei pida kayttaa
lapsille.

Antotapa
Valmiste otetaan suun kautta.

Liuosta juodaan 200—300 ml:n annoksina joka 10. minuutti, kunnes perdsuolesta poistuva neste on
kirkasta tai liuosta on juotu enintdén 4 litraa.



Liuos nautitaan noin 4 tunnin aikana, yleensd tutkimuspdivand. Vaihtoehtoisesti koko annos voidaan
ottaa edellisend iltana, tai osa annoksesta otetaan edellisend iltana ja loput toimenpidepdivan aamuna.

Kiintedd ravintoa ei saa nauttia 2—3 tuntiin ennen Vistaprep-valmisteen ottamista eikd sen jdlkeen
ennen kuin vasta tutkimuksen jélkeen.

Ennen Iddkkeen kdsittelyd tai antoa huomioon otettavat varotoimet
Ks. kohdasta 6.6 ohjeet 1ddkevalmisteen saattamisesta kayttokuntoon ennen ladkkeen antoa.
Kaéyttoohjeet, ks. kohta 6.2.

4.3 Vasta-aiheet

Todettu tai epdilty ileus, maha-suolikanavan tukkeuma tai perforaatio, maha-suolikanavan
perforaation vaara, voimakasoireinen koliitti, toksinen megakoolon, mahalaukun tyhjentymishéiriot.
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (vaikuttaville aineille), muille makrogoleille, sakkariininatriumille,
appelsiiniaromille, sitruuna-limettiaromille, kolloidiselle vedettémalle piidioksidille tai kohdassa 6.1
mainituille apuaineille.

Vistaprep-valmistetta ei pidé antaa tajuttomille potilaille eiké potilaille, joiden tajunnan taso on
alentunut, potilaille, joilla on taipumusta aspiraatioon tai regurgitaatioon, joiden yleistila on heikko tai
joiden nielemisrefleksi on heikentynyt.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvdt varotoimet

Vistaprep pitdd aina annostella lddkéarin valvonnassa, jos potilaalla on refluksiesofagiitti tai sydamen
rytmihdirioitd, epdilty tai tiedossa oleva sinus-eteiskatkos tai sairas sinus -oireyhtymad tai jos potilas
on idkés.

Vistaprep-valmistetta voidaan antaa potilaille, joilla on krooninen tulehduksellinen suolistosairaus
(paitsi, jos kyseessa on erittdin voimakasoireinen vaihe tai toksinen megakoolon).
Varovaisuus on tdlldin kuitenkin tarpeen, ja lddkarin valvonta on suositeltavaa.

Vistaprep-valmistetta ei pidd antaa potilaille, joilla on syddmen vajaatoiminta (NYHA-luokka III tai
IV), munuaisten vajaatoiminta, maksasairaus tai vaikea nestehukka, silld turvallisuutta ndiden
potilasryhmien hoidossa ei ole osoitettu riittdvasti.

Elektrolyytti- ja nestetasapainon huolellinen seuranta on térke&é riskipotilaiden kohdalla, esim.
annettaessa valmistetta idkkaille tai huonokuntoisille potilaille.

Jos potilaalle kehittyy oireita, jotka viittaavat muutoksiin neste- tai elektrolyyttitasapainossa (esim.
turvotusta, hengenahdistusta, lisddntyvdd vasymystd, elimiston kuivumista, syddmen vajaatoimintaa),
Vistaprep-valmisteen kdyttd pitdd lopettaa heti ja elektrolyytit pitdd méaérittdd. Mahdolliset
poikkeavuudet pitdéd hoitaa asianmukaisesti.

Iskeeminen koliitti

Iskeemistéd koliittia on raportoitu markkinoille tulon jédlkeen potilailla, joita hoidettiin makrogolilla
suolen tyhjentdmistd varten. Osa tapauksista oli vakavia. Makrogolia on kdytettdva varoen potilailla,
joilla on iskeemisen koliitin tunnettuja riskitekijoitd, tai suolta stimuloivien laksatiivien (esimerkiksi
bisakodyylin tai natriumpikosulfaatin) samanaikaisen kdyton yhteydessd. Potilaat, joille ilmaantuu
akillista vatsakipua, verenvuotoa perdsuolesta tai muita iskeemisen koliitin oireita, on tutkittava
viipymattd.

Jos potilas tarvitsee sakeuttamisaineen lisddmistd liuoksiin nielemisen helpottamiseksi ja hénelld on
nielemisvaikeuksia, yhteisvaikutukset pitdd ottaa huomioon, ks. kohta 4.5.



Tama ladkevalmiste sisdltdd kaliumia 20 mmol ja natriumia 260 mmol per 4 litraa Vistaprep-liuosta.
Potilaiden, joilla on ruokavalion kalium- tai natriumrajoitus tai heikentynyt munuaistoiminta, tulee
ottaa tdmad huomioon.

Kouristuskohtaus

Kouristuskohtaustapauksia, jotka liittyivdt makrogoli 3350:n ja elektrolyyttien kaytto6n
suoliston valmistelussa, havaittiin potilailla, joilla oli tai ei ollut aiemmin ollut
kouristuskohtauksia. Ndama tapaukset liittyivat useimmiten elektrolyyttihdiriéihin, kuten
vaikeaan hyponatremiaan (ks. kohta 4.8). Varovaisuutta on noudatettava maaréttiessa

makrogoli 3350:td elektrolyyttien kanssa potilaille, joilla on aiemmin ollut kouristuksia, joilla on
suurentunut kouristusriski tai joilla on elektrolyyttihdirididen riski. Jos neurologisia oireita
ilmenee, neste- ja elektrolyyttipoikkeavuudet on korjattava.

Ruokatorven repedmd

Markkinoille tulon jédlkeen on ilmoitettu ruokatorven repedmid (Boerhaaven oireyhtymad), jotka
ovat liittyneet voimakkaaseen oksenteluun suoliston valmisteluun tarkoitetun makrogoli 3350-
elektrolyyttiyhdistelmén ottamisen jdlkeen (ks. kohta 4.8), useimmiten idkkéailla potilailla.
Potilaita on neuvottava lopettamaan annostelu ja hakeutumaan valittomasti 1ddkéarin hoitoon,
jos heilld esiintyy voimakasta oksentelua ja sitd seuraavaa rinta-, kaula- ja vatsakipua,
nielemisvaikeuksia, verioksennusta tai hengenahdistusta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Oraalisesti annosteltavat lddkkeet, jotka on otettu jopa useita tunteja ennen Vistaprep-valmistetta,
samanaikaisesti sen kanssa tai enintddn tunti Vistaprep-valmisteen ottamisen jdlkeen, saattavat
huuhtoutua pois maha-suolikanavasta. Niiden imeytyminen saattaa myos heikentyé tai ne saattavat
jaada tdysin imeytymaéttd. Tama koskee varsinkin depotmuotoisia 1ddkkeitd. Jos jonkin lddkkeen anto
hengenvaaralliseen tilaan on ehdottoman tdrkeda juuri ennen Vistaprep-valmisteen ottamista tai
samanaikaisesti sen kanssa, oraalisen annon sijasta voidaan tarvittaessa kdyttdd muita antotapoja.

Jos Vistaprep-valmisteen kanssa kdytetddn ruoissa kaytettavia tarkkelyspohjaisia sakeuttamisaineita,
seurauksena voi olla yhteisvaikutus. Makrogoli on aine, joka kumoaa tarkkelyksen sakeuttavan
vaikutuksen. Se nesteyttda tehokkaasti valmisteet, joiden on oltava sakeutettuja henkil@ille, joilla on
nielemisvaikeuksia.

Jos suolesta poistuvasta nesteestd tehddan diagnostisia tutkimuksia entsymaattisilla menetelmilld
(esim. ELISA), makrogoli 3350:11a saattaa olla yhteisvaikutuksia entsymaattisten menetelmien
kanssa.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

On vain vidhén tietoja Vistaprep-valmisteen kdytostd raskaana oleville naisille. Eldinkokeissa on
havaittu epdsuoria lisddntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3). Vaikutuksia raskauden aikana
kliinisessa kaytossa ei oletettavasti ole, koska systeeminen altistus makrogoli 3350:1le on ldhes
olematon.

Eldinkokeissa ei ole havaittu teratogeenisia vaikutuksia. Koska makrogoli 3350:td imeytyy elimistoon
hyvin vdhén, voidaan Vistaprep-valmistetta antaa raskaana oleville naisille huolellisen riski-
hyétyarvioinnin jalkeen.

Imetys
Makrogoli 3350:n erittymisestd ihmisen rintamaitoon ei ole tietoa.

Makrogoli 3350 imeytyy elimist6on vain vdhdisessd méarin. Vistaprep-valmistetta voidaan antaa
imettdville dideille tarvittaessa.



Hedelmallisyys

Vistaprep-valmisteen vaikutuksesta ihmisen hedelmallisyyteen ei ole tietoja. Eldinkokeissa ei havaittu
vaikutusta uros- ja naarasrottien hedelmallisyyteen (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn

Vistaprep-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttékykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Elinjdirjestelmd Esiintymistiheys Med DRA-luokituksen mukaan
Yleiset Hyvin yleiset Tuntematon (koska
(= 1/100, < 1/10) (= 1/10) saatavissa oleva
tieto ei riitd
esiintyvyyden
arviointiin)
Ruoansulatuselimisté | oksentelu, pahoinvointi, ruokatorven repedma
vatsakrampit, tayteyden tunne, (Boerhaaven
perdaukon arsytys ilmavaivat oireyhtymé)

Né&ma vaikutukset johtuvat suurimmalta osalta suurehkon nestemééardan nopeasta juomisesta. Jos
potilaalla ilmenee maha-suolikanavan oireita, erityisesti pahoinvointia ja oksentelua, pitda Vistaprep-
valmisteen antoa vdliaikaisesti hidastaa tai lopettaa se kokonaan, kunnes oireet haviaviit.

Elinjéirjestelmd Esiintymistiheys Med DRA-Iuokituksen mukaan
Melko harvinaiset Hyvin harvinaiset Tuntematon (koska
(= 1/1000, < 1/100) (< 1/10 000) saatavissa oleva
tieto ei riitd
esiintyvyyden
arviointiin)
Immuunijdrjestelma nokkosihottuma, nuha,
ihotulehdus
(oletettavasti
allerginen),
anafylaktinen sokki
Aineenvaihdunta ja elimiston kuivumistila,
ravitsemus elektrolyyttitasapainon
héiriét (hypokalsemia,
hypokalemia,
hyponatremia)
Hermosto neurologiset kouristuskohtaus
vaikutukset vaihtelevat
lievasta
desorientaatiosta
seerumin
elektrolyyttiarvojen
muutosten aiheuttamiin
yleistyneisiin
kouristuskohtauksiin
(ks. Tutkimukset)
Sydéan syddmen rytmihdiriot,
takykardia, keuhkop6ho
Yleisoireet ja yleinen




antopaikassa huonovointisuus,
todettavat haitat unettomuus

Huomautus:
Kirjallisuudessa on kuvattu tapauksia, joissa on ilmennyt oksentamisen jalkeistd Mallory—Weissin
oireyhtymaéa potilailla, jotka ovat kayttdneet makrogolia sisédltdvaa suolihuuhteluliuosta.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tédrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jdlkeisistd 1ddkevalmisteen epéillyistéd

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa 1ddkevalmisteen hy6ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéddn ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksissa esiintyy vaikeaa ripulia. Vain vaikean yliannostuksen yhteydessa on
mahdollisesti odotettavissa elektrolyytti- ja nestetasapainon tai happo-emadstasapainon hairi6ita.
Riittdva nesteytys on varmistettava, ja seerumin elektrolyyttipitoisuuksia ja pH-arvoa on seurattava.
Jos potilaalla esiintyy elektrolyytti- ja nestetasapainon tai happo-emaéstasapainon héirioitd,
elektrolyytit on korvattava ja happo-emaéstasapaino on korjattava.

Mikadli potilas aspiroi liuosta, saattaa kehittya toksinen keuhkopohd. Se vaatii valitonta tehohoitoa ja
ventilaatiotukea.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: osmoottiset laksatiivit; makrogoli, yhdistelmdvalmisteet.
ATC-koodi: AO6AD65

Vistaprep on erilaisista suoloista ja makrogoli 3350:sta koostuva seos, josta voidaan valmistaa
isotoninen, suolistoa puhdistava liuos.

Farmakodynaaminen vaikutus perustuu ripulin aikaansaamiseen. Suolisto tyhjenee ja puhdistuu.
Kéyttokuntoon saatetun liuoksen sisdltdmét elektrolyytit on tasapainotettu niin, ettd elektrolyyttien ja
veden imeytyminen ja erittyminen maha-suolikanavassa vastaavat pitkalti toisiaan ja kokonaisvirtaus
on ldhes nolla. Tuotteen sisdltdméan suurimolekyylisen makrogoli 3350:n avulla saadaan aikaan iso-
osmolaarinen liuos, jonka hiukkaspitoisuus on samankaltainen kuin plasman. Téama estdd nesteiden
huomattavaa siirtymistd maha-suolikanavan luumenin ja verenkierron vélilld. Tdmén tasapainon ja
liuoksen osmolariteetin johdosta elimiston elektrolyytti- ja nestetasapaino ei juurikaan muutu.

5.2 Farmakokinetiikka
Makrogoli 3350 on reagoimaton aine, joka imeytyy vain minimaalisesti ruoansulatuskanavasta. Se ei
myoskddn metaboloidu. Hyvin pieni mddrd makrogoli 3350:ta, alle 1 % kéytetystd annoksesta, erittyy

virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
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Prekliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettei makrogoli 3350:n kédytt6on liity merkitsevaa
systeemistd toksisuutta.

Valmisteella on tehty kaksi teratogeenisuustutkimusta, yksi rotilla ja yksi kaneilla. Makrogoli 3350:td
annettiin suun kautta enintdén 2000 mg/kg/vrk tiineyden 6.—16. pdivéna rotille ja tiineyden 6.—18.
pdivana kaneille. Emoon kohdistuvaa toksisuutta tai teratogeenisuutta ei havaittu kuammassakaan
tutkimuksessa, kun annos oli korkeimmillaan 2000 mg/kg/vrk. Kaneille tehdyissa tutkimuksissa on
havaittu epésuoria alkioon ja sikioon kohdistuvia vaikutuksia kaytettdessd emolle toksisia annoksia.
Kanit ovat kuitenkin ruoansulatuskanavaan vaikuttavien aineiden vaikutuksille herkkiad koe-eldimid, ja
tutkimuksissa kaytettiin suuria annoksia, jotka eivit ole kliinisesti oleellisia.

Eldintutkimuksia makrogoli 3350:n pitk&daikaistoksisuudesta tai karsinogeenisuudesta on tehty.
Tulokset ndistd ja muista toksisuustutkimuksista, joissa on kdytetty suuria oraalisia annoksia suuren

molekyylipainon makrogoleja, vahvistavat ndytt6d suositeltujen terapeuttisten annosten
turvallisuudesta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

- Sakkariininatrium

- Appelsiiniaromi

- Sitruuna-limettiaromi

- Vedeton kolloidinen piidioksidi

Appelsiiniaromi

(Appelsiiniaromi sisdltdd: aromivalmisteita, aromiaineita, luontaisia aromiaineita, maltodekstriinié,
arabikumia (E414), alfa-tokoferolia (E307)).

Sitruuna-limettiaromi

Sitruuna-limettiaromi sisaltda: luontaisia aromivalmisteita, luontaisia aromiaineita, maltodekstriinia,
arabikumia (E414), sitruunahappoa (E330)).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Vistaprep-oraaliliuokseen ei saa lisdtd muita liuoksia eiké lisdaineita (varsinkaan sokeria tai
Vistaprep-valmisteen kanssa yhteensopimattomia makuaineita), silld tdméd voi muuttaa liuoksen
osmolariteettia tai elektrolyyttikoostumusta. Suolistossa saattaa myds muodostua rdjahtavia
kaasuseoksia, kun suoliston bakteerit hajottavat liséttyja aineita.

6.3 Kestoaika

Jauhe: 3 vuotta

Kéyttokuntoon saatettu liuos: sdilytd alle 25 °C enintdédn 3 tunnin ajan tai jadkaapissa (2 °C-8 °C)
enintddn 48 tunnin ajan.

Hévita kayttamaton liuos 48 tunnin kuluessa.

6.4 Sadilytys

Jauhe: Ei erityisia sdilytysohjeita.

Kéyttokuntoon saatetun ladkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)



Pakkauksen materiaali: surlyn/alumiini/PE-laminoitu paperi.

Pakkaus, jossa on 4 tai 64 pussia.
Monipakkaus, jossa on 48 (12 x 4 pussia).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole myynnissé.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Liuoksen valmistaminen

Valmista ldhes vériton ja lievésti opaalinhohtoinen liuos ennen kéyttéd. Yhden annospussin sisaltd
liuotetaan 1 000 millilitraan haaleaa vettd. Kayttokuntoon saatettu liuos voidaan jaahdyttaa
jadkaapissa, silld liuos maistuu paremmalta kylména.

Ei erityisvaatimuksia havittamisen suhteen. Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettava
paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Tillotts Pharma GmbH

Warmbacher Str.80, 79618 Rheinfelden, Saksa.

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

33172

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

19.03.2025



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vistaprep pulver till oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dospase innehaller foljande aktiva substanser:

makrogol 3350 105,000 g

natriumklorid 2,800 g

natriumvatekarbonat 1,430 g

kaliumklorid 0,370 g

Innehallet av elektrolyter fér en dospése efter beredning i 1000 ml 16sning motsvarar:
natrium 65 mmol/l

klorid 53 mmol/l

vétekarbonat 17 mmol/l

kalium 5 mmol/l

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver till oral 16sning.

Utseende: vitt pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Vistaprep anvénds for tarmskéljning infor koloskopi.
Vistaprep ar avsett for vuxna dver 18 ar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

For fullstandig tarmskoljning maste en dos pa 3 eller maximalt 4 liter Vistaprep-losning tas. En
dospase motsvarar 1 liter 16sning.

Pediatrisk population
Séakerheten for Vistaprep vid behandling av barn har inte faststéllts. Vistaprep ska inte anvéndas till
barn.

Administreringssatt
For oral anvdndning.

Losningen dricks i portioner om 200-300 ml var tionde minut tills det rektala utflodet bestdr av en
klar vétska eller tills maximalt 4 liter har druckits.



Losningen intas under en period pé cirka 4 timmar, i regel pa undersékningsdagen. Den totala
méngden som krédvs kan ocksa tas pa kvéllen dagen innan undersokningen eller sa kan en del tas pa
kvillen dagen innan undersékningen och resterande mangd pa undersékningsdagens morgon.

Patienten far inte inta fast foda under 2-3 timmar innan administreringen av Vistaprep och fram tills
undersokningen &r avslutad.

Forsiktighetsdtgdrder fore hantering eller administrering av ldkemedlet
Se avsnitt 6.6 for anvisningar om beredning av ldkemedlet fore administrering. Anvisningar for
anvandning, se avsnitt 6.2

4.3 Kontraindikationer

Ileus eller misstédnkt ileus, gastrointestinal obstruktion eller perforation, risk for gastrointestinal
perforation, kolit med svdra symtom, toxisk megakolon, ventrikeltomningsproblem.

Overkinslighet mot den (de) aktiva substansen (substanserna), andra makrogoler, sackarinnatrium,
apelsinarom, citron-limearom, vattenfri kolloidal kiseldioxid eller mot nagot hjdlpdmne som anges i
avsnitt 6.1.

Vistaprep ska inte ges till medvetslgsa patienter, patienter med nedsatt medvetandegrad, aspirations-
eller regurgitationsbendgna patienter, allmént svaga patienter eller patienter med forsémrad
svéljreflex.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vistaprep ska endast ges under medicinsk 6vervakning till patienter med refluxesofagit eller
hjartarytmier, kand eller missténkt sinoatriellt block eller sick sinus-syndrom eller till dldre patienter.

Vistaprep kan anvéndas till patienter med kronisk inflammatorisk tarmsjukdom (med undantag om
sjukdomen &r i en fas med mycket svara symtom samt vid toxisk megakolon).
Forsiktighet ska vid sddana fall iakttas och medicinsk 6vervakning rekommenderas.

Vistaprep ska inte ges till patienter med hjartsvikt (NYHA-klass III eller V), nedsatt njurfunktion,
leversjukdom eller svar vitskeforlust eftersom sédkerhet vid anviandning inte &r tillrackligt
dokumenterat for dessa patientgrupper.

Noggrann kontroll av elektrolyt- och vétskebalansen dr nodvéndig hos sérskilda riskpatienter, t.ex.
dldre eller patienter med nedsatt allméntillstand.

Om patienten utvecklar symtom som tyder pa forandrad elektrolyt- och vitskebalans (t.ex. 6dem,
andnod, 6kad trétthet, uttorkning, hjartsvikt) ska Vistaprep séttas ut omedelbart, elektrolyter métas
och 1amplig behandling séttas in vid eventuella avvikelser.

Ischemisk kolit

Fall av ischemisk kolit har rapporterats efter godkdnnande for forsédljning hos patienter som
behandlats med makrogol for tarmskoéljning. En del av fallen var allvarliga. Makrogol ska anvéndas
med forsiktighet hos patienter med kénda riskfaktorer for ischemisk kolit eller vid samtidig
anvandning av tarmstimulerande laxermedel (t.ex. bisakodyl eller natriumpikosulfat). Patienter som
uppvisar plétslig buksmérta, dndtarmsblédning eller andra symtom pa ischemisk kolit ska omedelbart
utvérderas.

Interaktioner ska beaktas hos patienter med svéljproblem som behover tillsats av ett
fortjockningsmedel i 16sningar for att underlétta intaget, se avsnitt 4.5.

Detta lidkemedel innehaller 20 mmol kalium och 260 mmol natrium per 4 liter Vistaprep-16sning.
Detta ska beaktas av patienter som ordinerats kalium- eller natriumfattig kost eller med forsvagad
njurfunktion.



Krampanfall
Fall av krampanfall i samband med anvéndning av makrogol 3350 med elektrolyter for

tarmforberedelse observerades hos patienter med eller utan tidigare krampanfall. Dessa fall var
oftast forknippade med elektrolytrubbningar sdsom allvarlig hyponatremi (se avsnitt 4.8). Iaktta
forsiktighet vid forskrivning av makrogol 3350 med elektrolyter till patienter med krampanfall i
anamnesen, med 6kad risk for kramper eller med risk for elektrolytrubbning. Vid neurologiska
symtom bor vétske- och elektrolytrubbningar korrigeras.

Esofagusruptur
Fall av esofagusruptur (Boerhaaves syndrom) i samband med kraftiga krakningar efter intag (se

avsnitt 4.8) av makrogol 3350 med elektrolyter for tarmférberedelse har rapporterats efter
marknadsforing, fraimst hos dldre patienter. Rad patienter att avbryta intag av lakemedlet och
soka omedelbar medicinsk hjdlp om de upplever spontana krakningar och efterféljande brost-,
nack- och buksmartor, dysfagi, hematemes eller dyspné.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Oralt administrerade ldkemedel som tagits upp till flera timmar fore, samtidigt med eller upp till en
timme efter Vistaprep, kan eventuellt skéljas ut fran magtarmkanalen. Absorptionen av dessa kan
dven minska eller helt utebli. Detta géller framforallt 1dkemedel med depotformulering. Om
administrering av ett ldkemedel &r absolut ndédvéndig for en livshotande indikation kort tid fore eller
vid samtidigt intag av Vistaprep, ska oral administrering i mdjligaste man undvikas och vid behov
eventuell annan administreringsvag viljas.

Vistaprep kan leda till en potentiell interaktion om den anvédnds med stirkelsebaserade
fortjockningsmedel avsedda for mat. Innehallsaimnet makrogol motverkar starkelsens
fortjockningseffekt och gor att beredningar som behover vara trogflytande fér manniskor med
svéljproblem blir lattflytande.

Vid anvindning av enzymatiska analysmetoder (t.ex. ELISA) pa utsko6ljd tarmvétska kan det
forekomma interaktioner mellan makrogol 3350 och de i analysmetoderna ingdende &mnena.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns endast begransad mangd data fran anvandning av Vistaprep hos gravida kvinnor.
Djurstudier har visat indirekt reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Kliniskt férvantas inga sadana
effekter under graviditeten eftersom den systemiska exponeringen for makrogol 3350 &r forsumbar.

Inom ramen for djurférsok har inga teratogena effekter observerats. Eftersom makrogol 3350
absorberas i mycket 1ag utstridckning kan Vistaprep ges till gravida kvinnor efter noggrann risk-nytta
beddmning.

Amning
Det finns inga data tillgéngliga avseende utséndring av makrogol 3350 i brostmjolk hos méanniska.

Makrogol 3350 absorberas i mycket lag utstriackning. Vistaprep kan tas av ammande kvinnor vid
behov.

Fertilitet
Det finns inga uppgifter om effekterna av Vistaprep pa fertilitet hos méanniska. I djurstudier
upptacktes inga effekter pa fertilitet hos han- och honrattor (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Vistaprep har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
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4.8 Biverkningar

Organsystemklass Frekvens enligt MedDRA-konventionen
Vanliga Mycket vanliga Ingen kdnd frekvens
(= 17100, < 1/10) (= 1/10) (kan inte berdknas frdn
tillgéingliga data)
Magtarmkanalen Krakningar, kramper i Illamaende, Esofagusruptur
magen, anal irritation fyllnadskénsla, (Boerhaaves syndrom)
flatulens

Dessa biverkningar kan till stor del hanféras till drickandet av relativt stora mangder vétska under en
kort period. Om symtom fran magtarmkanalen uppstar, sérskilt illamdende och krikningar, bor
tillforseln av Vistaprep tillfalligt minskas eller avbrytas tills symtomen avklingar.

Organsystemklass Frekvens enligt MedDRA-konventionen
Mindre vanliga Mycket sdllsynta Ingen kénd frekvens (kan
(= 1/1 000, < 1/100) (<1/10 000) inte berdknas frdn
tillgdngliga data)
Immunsystemet urtikaria, rinorré, dermatit
(sannolikt av allergisk
genes), anafylaktisk chock
Metabolism och uttorkning, rubbad
nutrition elektrolytbalans
(hypokalcemi,
hypokalemi, hyponatremi)
Centrala och perifera neurologiska effekter fran | krampanfall
nervsystemet latt forvirring till

generaliserade anfall till
foljd av andrade
serumnivaer av
elektrolyter (se
Undersokningar)

Hjartat hjartarytmi, takykardi,
lungédem

Allmé&nna symtom allmén sjukdomskaénsla,
och/eller symtom vid | sémnloshet
administreringsstéllet

Observera:
I litteraturen finns dokumenterade fall dar Mallory-Weiss syndrom intréffade till f6ljd av krakningar
efter administrering av tarmskoljningslésningar som innehaller makrogol.

Rapportering av misstdnkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt

att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret f6r likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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4.9 Overdosering

Overdosering orsakar svér diarré. Endast vid allvarlig éverdosering kan storningar i elektrolyt- och
vétskebalansen eller syrabasbalansen forvéntas. Adekvat rehydrering ska sdkerstéllas och
serumelektrolyter och pH-vérden f6ljas. Vid stérningar i elektrolyt och vétskebalansen eller
syrabasbalansen ska elektrolyter ersdttas och syrabasbalansen justeras.

Vid aspiration av 16sningen kan toxiskt lungédem utvecklas. Detta krdver omedelbar intensivvéard och
ventileringsstod.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Osmotiskt aktiva laxermedel; makrogol, kombinationer.
ATC-kod: AO6AD65

Vistaprep ar en blandning av olika salter och makrogol 3350 som anvénds for beredning av isoton
16sning for tarmskoéljning.

Den farmakodynamiska effekten bestar av inducering av diarré. Tarmarna téms och skdljs. I den
fardiga 16sningen foreligger elektrolyterna i balanserade koncentrationer sa att absorption och
sekretion av vatska och elektrolyter i magtarmkanalen i huvudsak kompenserar varandra och
nettoflodet blir nédra noll. Tillsatsen av hogmolekylar makrogol 3350 ger en isoosmolar koncentration
med ungefiar samma partikelkoncentration som plasma. Detta forhindrar signifikant vétskeutbyte
mellan magtarmkanalens lumen och det vaskuldra rummet. P& grund av denna jamvikt och
osmolaritet forandras kroppens elektrolyt- och vétskebalans praktiskt taget inte alls.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Makrogol 3350 &r en inert substans, med endast minimal absorption under passagen genom
magtarmkanalen och som inte metaboliseras. En minimal méangd makrogol 3350, under 1 % av den
tillforda dosen, utsondras i urin.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
Prekliniska studier har visat att makrogol 3350 inte har nagon signifikant systemisk toxisk potential.

Tva studier avseende teratogenicitet, en pa ratta och en pa kanin, har gjorts. Makrogol 3350 tillférdes
peroralt i doser pa upp till 2000 mg/kg/dygn, hos rattor mellan dag 6 och dag 16 av draktighetstiden
och hos kaninerna mellan dag 6 och dag 18 av dréktighetstiden. Ingen av studierna visar tecken pa
maternotoxiska eller teratogena effekter for doser pa upp till den maximala dosen pa

2000 mg/kg/dygn. Indirekta embryofetala effekter har observerats hos kaniner vid maternellt toxiska
nivaer, men kaniner ar en djurart kanslig for effekterna av GI-verkande @mnen och studierna
genomfordes med administrering av hoga dosvolymer som inte &r kliniskt relevanta.

Det finns langtidsstudier pa djur avseende toxicitet och karcinogenicitet med makrogol 3350. Resultat
fran dessa och andra toxicitetsstudier dédr htga nivaer av oralt administrerade doser av hdgmolekylira
makrogoler har anvénts pavisar sakerhet vid rekommenderade terapeutiska doser.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

- Sackarinnatrium
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- Apelsinarom

- Citron-limearom

- Vattenfri kolloidal kiseldioxid

Apelsinarom

(Apelsinarom innehaller: aromprodukter, aromédmnen, naturliga aromamnen, maltodextrin, gummi
arabicum (E414), alfa-tokoferol (E307)).

Citron-limearom

(Citron-limearom innehaller: naturliga aromprodukter, naturliga aromdmnen, maltodextrin, gummi
arabicum (E414), citronsyra (E330)).

6.2 Inkompatibiliteter

Inga andra l16sningar eller tillsatser (sdrskilt inte socker eller smakédmnen som &r oférenliga med
Vistaprep) ska tillféras Vistaprep oral 16sning, eftersom detta kan leda till en férandring av
osmolariteten eller elektrolytsammanséttningen. Det kan dven bildas explosiva gasblandningar i
tarmen orsakade av tarmbakteriers nedbrytning av tillsatta &mnen.

6.3 Hallbarhet

Pulver: 3 ar.

Fardigberedd 16sning: Forvaras vid hogst 25 °C i hogst 3 timmar eller i kylskap (2 °C-8 °C) i hogst
48 timmar.

Kassera oanvdnd 16sning inom 48 timmar.

6.4 Sarskilda féorvaringsanvisningar

Pulver: Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningsmaterial: surlyn/aluminium/PE-laminerat papper.

Forpackningar med 4 eller 64 dospasar.
Multiforpackningar innehallande 48 (12 x 4) dospasar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Beredning av 16sningen
Bered den néstan farglosa och létt opalescenta l6sningen direkt fore anvandning. Innehallet i en

dospase l6ses upp i 1 000 ml ljummet vatten. Den fardigberedda 16sningen kan placeras i kylskap
efter beredning for nedkylning da den smakar béttre om den dricks kyld.

Inga sarskilda anvisningar for destruktion. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande
anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Str. 80, 79618 Rheinfelden, Tyskland
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

33172

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum fér det forsta godkannandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.03.2025
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