VALMISTEYHTEENVETO

1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Moviprep jauhe oraaliliuosta varten

2 VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Moviprep-valmisteen vaikuttavat aineet ovat kahdessa erillisessd annospussissa.

Annospussi A sisiltdd seuraavia vaikuttavia aineita:

Makrogoli 3350 100 g

Natriumsulfaatti, vedeton 7,500 g
Natriumkloridi 2,691 g
Kaliumkloridi 1,015 g

Annospussi B sisiltdd seuraavia vaikuttavia aineita:

Askorbiinihappo 4,700 g
Natriumaskorbaatti 5900 g

Kun annospusseista on valmistettu yksi litra liuosta, elektrolyyttisisdltd on seuraava:

Natrium 181,6 mmol/l (josta voi imeytyd enintddn 56,2 mmol)
Sulfaatti 52,8 mmol/l
Kloridi 59,8 mmol/l
Kalium 14,2 mmol/l
Askorbaatti 56,5 mmol/l

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:

Yksi annospussi A sisdltdd 0,233 g aspartaamia.
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3 LAAKEMUOTO
Jauhe oraaliliuvosta varten.

Annospussi A: valkoinen tai keltainen vapaasti valuva jauhe.
Annospussi B: valkoinen tai vaaleanruskea vapaasti valuva jauhe.

4 KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Moviprep on tarkoitettu aikuisille suolen puhdistamiseen valmistauduttaessa kliinisiin toimenpiteisiin,
jotka edellyttdvit suolen tyhjennysti, kuten suolen endoskopia tai réntgenkuvaus.



4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja idkkddit:

Hoitokerta kasittdd kaksi litraa Moviprep-livosta. Hoidon aikana suositellaan juotavaksi vield litran
verran muuta kirkasta nestettd, joka voi olla vettd, kirkasta keittoa, hedelmdmehua ilman
hedelmélihaa, virvoitusjuomia, teetd ja/tai kahvia ilman maitoa.

Moviprep-liuos valmistetaan liuottamalla yksi annospussi A ja yksi annospussi B veteen niin, ettd
saadaan yksi litra liuosta. Kayttovalmis liuos tulee juoda 1-2 tunnin kuluessa. Hoitokerta saatetaan
loppuun toistamalla tdmé& vaihe valmistelemalla ja juomalla toinen litra Moviprep-liuosta.

Hoito voidaan toteuttaa joko jaettuina annoksina tai kerta-annoksena ja aikataulu valitaan sen
mukaisesti tehddanko toimenpide yleisanestesiassa vai ei seuraavasti:

Toimenpiteet, jotka tehdéiin yleis anestesiassa:

L.

Jaetut annokset: yksi litra Moviprep-liuosta toimenpidettd edeltivéni iltana ja yksi litra
Moviprep-liuosta varhain toimenpidepdivin aamuna. On varmistettava, ettd Moviprep-liuos ja
kaikki muut kirkkaat nesteet on oltava juotuina véhintdédn kaksi tuntia ennen toimenpiteen
aloitusta.

Kerta-annos: kaksi litraa Moviprep-liuosta toimenpidettd edeltdvénd iltana tai kaksi litraa
Moviprep-liuosta toimenpidepdivin aamuna. On varmistettava, ettd Moviprep-liuos ja kaikki
muut kirkkaat nesteet on oltava juotuina vahintddn kaksi tuntia ennen toimenpiteen aloitusta.

Toimenpiteet, joissa ei kiyteti yleisanestesiaa:

L.

Jaetut annokset: yksi litra Moviprep-liuosta toimenpidettd edeltivina iltana ja yksi litra
Moviprep-liuosta varhain toimenpidepdivin aamuna. On varmistettava, ettd Moviprep-liuos ja
kaikki muut kirkkaat nesteet on oltava juotuina vahintddn yksi tunti ennen toimenpiteen
aloitusta.

Kerta-annos: kaksi litraa Moviprep-liuosta toimenpidettd edeltdvina iltana tai kaksi litraa
Moviprep-liuosta toimenpidepdivin aamuna. On varmistettava, ettd Moviprep-liuos on oltava
juotuna véhintdin kaksi tuntia ennen toimenpiteen aloitusta. On varmistettava myos, ettd kaikki
kirkkaat nesteet on oltava juotuina vdhintddn yksi tunti ennen toimenpiteen aloitusta.

Potilaita on neuvottava varaamaan tarvittava aika paastikseen paikkaan, jossa paksusuoli tdhystetdan.

Hoidon aloittamisen jilkeen ei saa syoda kiintedd ruokaa ennen kuin toimenpide on tehty.

Pediatriset potilaat:
Ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille, koska Moviprep-valmistetta eiole tutkittu lapsipotilailla.

Antotapa

Valmiste annetaan suun kautta. Litra Moviprep-valmistetta siséltdd yhden annospussin A ja yhden
annospussin B liuotettuina veteen niin, ettd saadaan yksi litra liuosta.

Ennen lddkkeen kdsittelyd tai antoa huomioon otettavat varotoimet
Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen saattamisesta kdyttokuntoon ennen ladkkeen antoa.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa antaa potilaille, joilla on todettu tai joilla epéilli&in olevan:
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- yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

- ruoansulatuskanavan tukkeuma tai perforaatio

- mahalaukun tyhjenemishdirio (esim. gastropareesi)

- ileus

- fenyyliketonuria (koska valmiste siséltdd aspartaamia)

- glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos (koska valmiste sisdltdd askorbaattia)

- toksinen megakoolon, joka vaikeuttaa suoliston hyvin vaikeita tulehduksellisia tiloja, kuten
Crohnin tautia ja haavaista koliittia.

Ei saa antaa tajuttomille potilaille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet
Ripuli on Moviprep-valmisteen kéytdstd odotettavissa oleva vaikutus.

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

klininen toiminnanvajaus, kuten:

- heikentynyt nieluheijaste, tai aspiraatio- tai regurgitaatiotaipumus

- alentunut tajunnantaso

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

- syddmen vajaatoiminta (NYHA -luokka III tai I'V)

- rytmihéiridriski, kuten potilailla, jotka saavat hoitoa sydidn- ja verisuonitaudin vuoksi tai joilla
on kilpirauhassairaus

- nestehukka

- vaikea akuutti tulehduksellinen suolistotauti.

Nestehukka on hoidettava ennen Moviprep-valmisteen kayttoa.

Kayttokuntoon saatettu Moviprep-liuos ei taytd sdédnnollistd nesteen tarvetta, joten on huolehdittava
riittdvéstd nesteensaannista.

Potilaita, joiden tajunnantaso on alentunut taijoilla mahalaukun tai ylemmén mahasuolikanavan
sisdltod voi joutua keuhkoihin, on seurattava tarkoin liuvoksen annon aikana etenkin, jos liuos annetaan
nend-mahaletkun kautta.

Henkil6illd, joilla on nielemisvaikeuksia, ja joiden tdytyy kdyttdd nesteiden sakeuttajaa,
yhteisvaikutukset tulee ottaa huomioon. Katso osio 4.5.

Jos potilaalle kehittyy oireita, jotka viittaavat rytmihdiriihin tai neste- tai elektrolyyttitasapainon
muutoksiin elimistossd (esim. turvotusta, hengenahdistusta, visymyksen voimistumista, syddmen
vajaatoimintaa), plasman elektrolyyttipitoisuudet on mitattava, EKG:td on seurattava ja mahdolliset
poikkeamat on hoidettava asianmukaisesti.

Hoidettaessa huono- ja heikkokuntoisia potilaita, potilaita, joiden terveydentila on heikko, potilaita,
joiden munuaistoiminta on kliinisesti merkittdvasti heikentynyt, potilaita, joilla on rytmihdiriditd, seka
sellaisia potilaita, joilla on lisdéntynyt elektrolyyttitasapainon héirididen riski, ldékérin tulee harkita
elektrolyyttiarvojen ja munuaisten toimintakyvyn ja tarvittaessa EKGn ldht6tason ja Moviprep-
valmisteen kiyton jilkeistd mittausta.

Harvinaisina tapauksina on ilmoitettu vakavia rytmihdiriditd, kuten eteisvirindd, jotka littyvdt ionisten
osmoottisten laksatiivien kdyttodn suoliston valmistelussa. Téllaisia haittavaikutuksia ilmenee Iihinni
potilailla, joilla on taustalla syddmeen liittyvid riskitekijoitd ja elektrolyyttihdirioita.

Jos potilaalla ilmenee oireita, kuten voimakasta vatsan turvotusta, vatsakipua tai vatsan
pingottuneisuutta tai muita vaikutuksia, joiden vuoksi valmisteen kdyton jatkaminen on vaikeaa,
Moviprep-liuoksen juomista voidaan hidastaa tai se voidaan keskeyttda tilapéisesti ja potilaan pitdd
keskustella asiasta lidkdrin kanssa.



Iskeeminen koliitti

Iskeemistd koliittia on raportoitu markkinoille tulon jilkeen potilailla, joita hoidettin makrogolilla
suolen tyhjentamistd varten. Osa tapauksista oli vakavia. Makrogolia on kéytettdva varoen potilailla,
joilla on iskeemisen koliitin tunnettuja riskitekijoitd, taisuolta stimuloivien laksatiivien (esimerkiksi
bisakodyylin tai natriumpikosulfaatin) samanaikaisen kdyton yhteydessa. Potilaat, joille ilmaantuu
akillistd vatsakipua, verenvuotoa perdsuolesta tai muita iskeemisen koliitin oireita, on tutkittava

Vilpymaétt.

Téama ladkevalmiste sisdltdd 363,2 mmol (8,4 g) natriumia per hoitokerta, joka vastaa 420 %:a WHO:n
suosittelemasta natriumin 2 gin péivittdisestd enimmadissaannista aikuisille (hoitokerta késittdd 2 litraa
Moviprep-valmistetta). Potilaiden, joilla on ruokavalion natriumrajoitus, on otettava timi huomioon.
Vain osa natriumista (enintddn 112,4 mmol (2,6 g) per hoitokerta) imeytyy.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd kaliumia 284 mmol (1,1 g) per hoitokerta (hoitokerta késittda 2 litraa
Moviprep-valmistetta). Potilaiden, joilla on munuaisten vajaatoimintaa tairuokavalion kaliumrajoitus,
on otettava timd huomioon.

Tama ladkevalmiste sisdltdd aspartaamia, joka on fenyylialaniinilihde. Voiolla haitallinen henkiloille,
joilla on fenyyliketonuria.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Laidkkeet, jotka otetaan suun kautta (esim. ehkéisytabletit) tuntia ennen Moviprep-valmisteen
ottamista, sen ottamisen aikana tai tunti sen ottamisen jilkeen, voivat huuhtoutua pois maha-
suolikanavasta ja jadda imeytyméattd. TAma voi vaikuttaa erityisesti sellaisten valmisteiden
terapeuttiseen tehoon, joiden terapeuttinen indeksi on kapea tai joiden puolintumisaika on lyhyt.

Moviprep- valmiste voi aiheuttaa yhteisvaikutuksen, jos sitid kdytetddn samanaikaisesti
tarkkelyspohjaisten sakeuttajien kanssa. Makrogoli neutraloi tarkkelyksen sakeuttavan vaikutuksen,
muuttaen liuoksen juoksevaksi, vaikka sen pitdisi sdilyd paksumpana henkilgille, joilla on
nielemisvaikeuksia.

4.6 Hedelmillisyys. raskaus jaimetys

Raskaus
Ei ole olemassa tietoja Moviprep-valmisteen kidytostd raskauden aikana. Valmistetta saa kiyttda
raskauden aikana vain, jos ladkari katsoo sen valttdmattoméaksi.

Imetys
Ei ole olemassa tictoja Moviprep-valmisteen kidytostd imetyksen aikana. Valmistetta saa kayttaa
imetyksen aikana vain, jos lddkéri katsoo sen vélttimattomaksi.

Hedelmallisyys
Ei ole olemassa tietoja Moviprep-valmisteen vaikutuksesta hedelméllisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Moviprep-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Ripuli on suolistoon vaikuttavan valmisteen kiytosti aiheutuva odotettavissa oleva vaikutus.
Toimenpiteen luonteen vuoksi useimmilla potilailla ilmenee haittavaikutuksia suolistoon vaikuttavan
valmisteen kdyton aikana. Eri valmisteista aiheutuu erilaisia vaikutuksia, pahoinvointi, oksentelu,
vatsan turvotus, vatsakipu, perdaukon drsytys ja unihdiriét ovat tavallisia suolistoon vaikuttavien
valmisteiden haittoja. Ripuli ja/tai oksentelu saattavat johtaa nestehukkaan.
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Kuten muidenkin makrogolia siséltivien valmisteiden kéyton yhteydessé, allergiset reaktiot, joita
voivat olla ihottuma, nokkosrokko, kutina, hengenahdistus, angioedeema ja anafylaksia, ovat

mahdollisia.

Klinisistd lddketutkimuksista on saatu tietoa 825 Moviprep-valmisteella hoitoa saaneesta potilaasta,
joilta keréttiin aktiivisesti haittavaikutustietoja. Valmisteen markkinoille tulon jilkeiset raportoidut

haittavaikutukset on my6s imoitettu.

Moviprep-valmisteen haittavaikutusten esiintyvyys on méiéritetty seuraavasti:

Hyvin yleinen (> 1/10)
Yleinen (= 1/100, < 1/10)

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

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

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin).

Elinjirjestelmi

Esiintyvyys

Haittavaikutus

Immuunijirjestelma

tuntematon

allergiset reaktiot mukaan
lukien anafylaktiset reaktiot,
hengenahdistus ja
ithoreaktiot (ks. alla)

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

tuntematon

elektrolyyttihdiriot mukaan
lukien veren
bikarbonaattipitoisuuden
lasku, hyper- ja
hypokalsemia,
hypofosfatemia,
hypokalemia, hyponatremia
ja veren kloridipitoisuuden
muutokset.

nestehukka

Psyykkiset hiiriot

yleinen

unihdirio

Hermosto

yleinen

huimaus, painsarky

funtematon

vaikeaan hyponatremiaan
liittyvét kouristukset

Sydén

funtematon

ohimenevé verenpaineen
kohoaminen, rytmih&iriét,
syddmentykytys

Ruoansulatuse limisto

hyvin yleinen

vatsakipu, pahoinvointi,
vatsan pingottuneisuus,
perdaukon vaivat

yleinen

oksentelu,
ruoansulatushairiot

melko
harvinainen

nielemishairié

tuntematon

ilmavaivat, yokkddminen

Maksa ja sappi

melko
harvinainen

poikkeavuudet maksan
toimintakokeissa

Tho ja ihonalainen kudos

tuntematon

ihon allergiset reaktiot
mukaan lukien
angioedeema,
nokkosihottuma, kutina,




ihottuma, punoitus
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat hyvin yleinen huonovointisuus, kuume
yleinen vilunpuistatukset, jano,
nilka
melko epamiellyttdva olo
harvinainen

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistid
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Tavanomaiset hoitotoimet ovat yleensa riittdvid vahingossa tapahtuneesta huomattavasta
yliannostuksesta aiheutuvan vaikean ripulin hoidossa. Télloin on annettava runsaita méérid nestetta,
etenkin hedelmédmehua. Jos yliannostus aiheuttaa harvinaisen vaikean aineenvaihduntahéirion,
potilaalle voidaan antaa nesteytystd laskimoon.

5 FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Osmoottiset laksatiivit
ATC-koodi: AO6A D

Suun kautta annosteltuna makrogolipohjaiset elektrolyyttilinokset aiheuttavat kohtalaisen ripulin ja
paksusuolen nopean tyhjenemisen.

Makrogoli 3350, natriumsulfaatti ja suuret askorbiinihappoannokset saavat suolessa aikaan
osmoottisen vaikutuksen, joka aiheuttaa laksatiivisen vaikutuksen.

Makrogoli 3350 lisdd ulostemassan tilavuutta, joka neuromuskulaarisen reaktiosarjan vaikutuksesta
laukaisee paksusuolen motoriikan.

Fysiologisena seurauksena on pehmentyneen ulostemassan propulsiivinen kuljetus suolessa.
Valmisteen sisdltimat elektrolyytit sekd valmisteen lisdksi juotava kirkas neste ennaltachkiisevat
klimisesti merkittdvid natrium-, kalium- ja nestevaihteluita elimistdsséd vahentéen siten nestehukan
riskid.

5.2 Farmakokinetiikka

Makrogoli 3350 kulkee suolessa muuttumattomana aineena. Se ei imeydy ruoansulatuskanavasta
kaytannollisesti katsoen lainkaan. Imeytynyt makrogoli 3350 poistuu elimistdstd virtsan mukana.

Askorbiinihappo imeytyy piddasiassa ohutsuolessa aktiivisen kuljetusmekanismin kautta, joka on
saturoituva ja riippuvainen natriumista. Otetun annoksen ja annoksesta imeytyneen osuuden vililli on
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kddnteinen suhde. Suun kautta otetusta 30-180 mg:n annoksesta imeytyy noin 70-85 %:n suuruinen
osuus. Suun kautta otetusta enintdén 12 gn askorbiinihappoannoksesta tiedetddn imeytyvin vain 2 g.

Kun suun kautta otetaan suuria askorbiinihappoannoksia ja plasmassa oleva pitoisuus on yli
14 mg/litra, imeytynyt askorbiinihappo poistuu elimistdstd virtsan mukana pddasiassa
muuttumattomana aineena.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta ja
karsinogeenisuutta koskevista konventionaalisista prekliinisistd tutkimuksista on saatu ndyttod siitd,
ettd makrogoli 3350, askorbiinihappo ja natriumsulfaatti eivdt aiheuta merkittdvéaéd systeemisté
toksisuutta.

Tamén valmisteen genotoksisia, karsinogeenisia tai toksisia vaikutuksia lisdéntymiseen ei ole tutkittu.

Makrogoli 3350:n ja elektrolyyttien lisddntymistoksisuutta koskevissa tutkimuksissa rotilla ei havaittu
suoria alkioon kohdistuvia tai teratogeenisid vaikutuksia emolle toksisilla annoksilla, jotka olivat 14-
kertaiset ihmisille suositeltuun Moviprep-enimmaisannokseen nihden. Kaneilla havaittin epésuoria
vaikutuksia alkioon ja sikidon, mukaan lukien sikion ja istukan painon pieneneminen, sikion
heikentynyt elinkyky, raajojen ja képélin hyperfleksion lisidntyminen seki raskauden keskeytymiset,
kun kéytettiin emolle toksisia annoksia, jotka olivat 0,7-kertaiset ihmisille suositeltuun Moviprep-
enimmaisannokseen nidhden. Kanit ovat koe-eldinlajina herkkié ruoansulatuskanavassa vaikuttavien
yhdisteiden vaikutuksille ja tutkimukset toteutettiin korostetuissa olosuhteissa suurilla annoksilla,
jotka eivit ole klinisesti merkityksellisid. Loydokset saattoivat olla seurausta makrogoli 3350:n ja
elektrolyyttien epéasuorasta vaikutuksesta liittyen kanien korostuneeseen farmakodynaamiseen
vasteeseen ja siitd seuraavaan emon heikkoon yleistilaan. Viitteitd teratogeenisesti vaikutuksesta ei
havaittu.

6 FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Aspartaami (E 951)

Asesulfaamikalium (E 950)

Sitruuna-aromi, joka sisdltdd maltodekstriinid, sitraalia, sitruunadljyd, limettioljyd, ksantaanikumia ja
E-vitamiinia.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Annospussit 3 vuotta
Kéyttovalmis liuos 24 tuntia

6.4 Sailytys

Annospussit: sdilytd alle 25 °C.

Kéyttdvalmis luos: sdilytd alle 25 °C. Liuos voidaan siilyttdé jddkaapissa. Pidi liuos peitettyna.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Annospussi A: paper/LDPE/alumini/LLDPE-annospussi, joka sisidltdd 112 g jauhetta.
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Annospussi B: paper/LDPE/alumiini/LDPE-annospussi, joka sisdltdd 11 g jauhetta.

Kumpikin annospussi on pakattu lipindkyvadn pussiin. Yksi Moviprep-valmisteen pakkaus sisiltida
kaksi pussia yhtd hoitokertaa varten.

Pakkauskoot: 1, 10, 40, 80, 160 ja 320 hoitokertaa.

Sairaalapakkaus: 40 hoitokertaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Moviprep-valmisteen kdyttovalmiin luoksen valmistaminen veden kanssa vie korkeintaan 5 minuuttia
ja onnistuu parhaiten sekoittamalla jauheet ensin astiassa, minké jilkeen lisdtddn vesi. Ennen liuoksen
juomista on odotettava, ettd jauhe on liuennut kokonaan.

Veteen sekoitettu, kdyttovalmis Moviprep-valmisteen liuos voidaan kéyttdd heti tai haluttaessa
villentdd ennen kayttod.

7 MYYNTILUVAN HALTIJA

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam

Alankomaat

8 MYYNTILUVAN NUMERO

22236

9 MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaéra: 5.4.2007
Vimeisimmédn uudistamisen pdivimadra: 18.1.2011

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

15.12.2022



PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Moviprep pulver till oral 16sning.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Innehallsimnena i Moviprep tillhandahalls i tva separata dospésar.

Dospase A innehaller foljande aktiva substanser:

Makrogol 3350 100 g

Natriumsulfat, vattenfritt 7,500 g
Natriumklorid 2,601 g
Kaliumklorid 1,015 g

Dospase B innehaller foliande aktiva substanser:

Askorbinsyra 4,700 g
Natriumaskorbat 5,900 g

Koncentrationen av elekrolytjoner blir foljande nir bdda dospasarna Iosts upp i1 liter vatten:

Natrium 181,6 mmol/l (av vilket hogst 56,2 mmol dr absorberbart)
Sulfat 52,8 mmol/l
Klorid 59,8 mmol/l
Kalium 14,2 mmol/l
Askorbat 56,5 mmol/l

Hijdlpdmne(n) med kidnd effekt:

Denna produkt innehaller 0,233 g aspartam per dospéase A.
For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3  LAKEMEDELSFORM

Pulver till oral 16sning

Fritt flytande vitt till gult pulver i dospése A.
Fritt flytande vitt till fusbrunt pulver i dospase B.
4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Moviprep dr avsett for vuxna for tarmrengoring fore kliniska undersékningar som kraver ren tarm,
t.ex. endoskopi eller rontgenundersdkning.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna och dldre



En behandlingskur bestar av 2 liter Moviprep. Patienten rekommenderas dessutom att dricka 1 liter
klar vétska, som kan besta av vatten, klar soppa, fruktjuice utan fruktkoétt, laskedryck, te och/eller
kaffe utan mjolk under behandlingens géng.

En liter Moviprep bestar av en dospase A och en dospase B, upplosta tillsammans i vatten for att gora
1 liter 16sning. Den beredda Iosningen ska drickas under en period pa 1 till 2 timmar. Denna process
upprepas med en andra liter Moviprep for att slutfora detta forlopp.

Denna behandlingskur kan intas antingen som uppdelade doser eller engangsdos och tidpunkten &r
beroende av om det kliniska forfarandet utfors med eller utan generell anestesi sdsom anges nedan:

Undersokning under generell anestesi:

1. Uppdelade doser: 1 liter Moviprep pé kvillen fore och 1 liter Moviprep tidigt pa morgonen infor
den kliniska undersokningen. Sékerstill att intag av Moviprep liksom andra klara drycker har
avslutats minst tva timmar innan den kliniska undersokningen paboérjas.

2. Engangsdos: 2 liter Moviprep under kvillen fore den kliniska undersékningen eller 2 liter
Moviprep pa morgonen infor undersokningen. Sékerstill att intag av Moviprep liksom andra klara
drycker har avslutats minst tva timmar innan den kliniska undersékningen paborjas.

Undersdkning utan generell anestesi:

1. Uppdelade doser: en liter Moviprep pa kvillen fore och en liter Moviprep tidigt pd morgonen pa
undersokningsdagen. Sékerstill att intag av Moviprep liksom andra klara drycker har avslutats
minst en timme innan den kliniska undersokningen paborjas.

2. Engéngsdos: tva liter Moviprep pa kvéllen fore den kliniska undersokningen eller tva liter
Moviprep pa morgonen pa undersdkningsdagen. Sékerstéll att intag av Moviprep har avslutats
minst tva timmar innan den kliniska undersdkningen pébdrjas. Sdkerstéll att konsumtionen av
andra klara drycker har avslutats minst en timme innan den kliniska undersékningen paboérjas.

Patienten ska informeras om att mojliggéra lamplig tid for att resa till koloskopi enheten.

Ingen fast foda ska intas fran det att behandlingen paborjas tills att den kliniska undersdkningen &r
klar.

Pediatrisk population:
Moviprep rekommenderas inte till barn under 18 &r eftersom det inte har studerats hos barn.

Administreringssatt
Administreringssitt dr for oral anvéndning. En liter Moviprep bestar av en dospase A och en dospése
B, upplosta tillsammans i vatten for att gora en 1 liters 16sning.

Forsiktighetsatgdrder fore hantering eller administrering av ldkemedlet
Anvisningar om beredning av likemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Ska inte anvéndas vid kidnd eller misstankt:

- Overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
- gastrointestinalt hinder eller perforation

- magtomningsproblem (t.ex. gastropares)

- ileus

- fenylketonuri (pé grund av aspartaminnehéll)

- glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist (pa grund av askorbatinnehall)
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- toxisk megakolon som komplicerar allvarliga inflammatoriska tillstind i magtarmkanalen
inklusive Crohns sjukdom och ulcerds kolit.

Anvind inte till medvetslosa patienter.
44 Varningar och forsiktighet
Diarré ér en forvéntad effekt vid anvéindning av Moviprep.

Moviprep ska anvindas med forsiktighet till svaga patienter med daligt allméntillstand, till exempel
vid:

- forsdmrad krikreflex, eller tendens till aspiration eller reflux

- sénkt medvetandegrad

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

- hjirtinsufficiens (NYHA grad Il eller V)

- de som har 6kad risk for arytmier, till exempel patienter i behandling av hjért-kérlsjukdom eller
som har skoldkortelsjukdom

- dehydrering

- allvarliga akuta inflammatoriska tarmsjukdomar

Vid dehydrering ska denna korrigeras innan Moviprep anvénds.

Innehallet av vétska i Moviprep nir rekonstituerad med vatten ersétter inte vanligt vétskeintag och
adekvat vitskeintag méste upprétthllas.

Patienter med sdnkt medvetandegrad eller tendens till aspiration eller reflux ska 6vervakas noga under
administreringen, speciellt om den sker via nasogastrisk sond.

Hos personer med svéljproblem, som behover tillsdttning av fortjockningsmedel i losningar for att
underlitta intaget, bor interaktioner beaktas, se avsnitt 4.5.

Om patienterna utvecklar symptom som tyder pa arytmier eller foréndring i vitske-/elektrolytbalansen
(t.ex. 6dem, andnod, okad trotthet, hjartsvikt) bor plasmaelektrolyterna kontrolleras, EKG 6vervakas
och eventuell avvikelse behandlas korrekt.

Hos forsvagade patienter, patienter med svag hélsa, patienter med en klinisk signifikant
njurfunktionsnedséttning, arytmier eller en dkad risk for elektrolytrubbning, bor Iikaren dverviga
elektrolytbestdmning och kontroll av njurfunktionen samt vid behov EKG fore och efter behandling
med Moviprep.

Det har forekommit sdllsynta rapporter om allvarliga arytmier inklusive formaksflimmer i samband
med anvindning av joniska osmotiska laxermedel for tarmrengéring. Dessa forekommer framst hos
patienter med bakomliggande riskfaktorer for hjartsjukdom och elektrolytstorningar.

Om patienten upplever symtom, s& som kraftig meteorism, bukdistention, buksmértor eller annan
reaktion som gor det svart att fortsitta behandlingen, kan de minska eller temporért avbryta
behandlingen med Moviprep samt radfraga likare.

Ischemisk kolit

Fall av ischemisk kolit, &ven allvarliga, har rapporterats efter godkdnnande for forsilining hos
patienter som behandlats med makrogol for tarmrengoring. Makrogol bor anvindas med forsiktighet
hos patienter med kinda riskfaktorer for ischemisk kolit eller vid samtidig anvéndning av
tarmstimulerande laxermedel (t.ex. bisakodyl eller natriumpikosulfat). Patienter som uppvisar plotslig
buksmirta, &ndtarmsblddning eller andra symtom pa ischemisk kolit ska omedelbart utvirderas.
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Detta likemedel innehaller 363,2 mmol (8,4 g) natrium per behandling, motsvarande 420% av det av
WHO rekommenderade dagliga intaget pa 2 g natrium for en vuxen. (En behandling bestar av 2 liter
Moviprep). Detta bor beaktas for patienter som stér pad en kost med kontrollerat natriumintag. Endast
en andel (upp till 112,4 mmol (2,6 g) per behandling) natrium absorberas.

Detta likemedel innehaller 28,4 mmol (1,1 g) kalium per behandling (en behandling bestir av 2 liter
Moviprep). Detta bor beaktas av patienter med nedsatt njurfunktion eller patienter som star pa en kost
med kontrollerat kaliumintag.

Detta likemedel innehaller aspartam, vilket dr en fenylalaninkélla. Det kan vara skadligt for personer
med fenylketonuri.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Likemedel som tas oralt (t.ex. p-piller) kan spolas genom magtarmkanalen utan att absorberas om de
tas en timme fore administrering, under administrering eller en timme efter administrering av
Moviprep. Speciellt kan den terapeutiska effekten av likemedel med smalt terapeutiskt fonster eller
kort halveringstid paverkas av detta.

Moviprep kanresultera i en potentiellt interaktiv effekt om den anvénds tillsammans med
stirkelsebaserade fortjockningsmedel till mat. Makrogol motverkar den fortjockande effekten hos
stirkelse och gor 16sningar som behover vara tjockflytande for personer med svéljproblem
tunnflytande.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns inga data fran anvindning av Moviprep under graviditet.
Preparatet bor endast anvindas under graviditet om det anses nodvéndigt av ldkaren.

Amning
Det finns inga data fran anvindning av Moviprep under amning,.
Preparatet bor endast anvindas under amning om det anses nodvéandigt av likaren.

Fertilitet

Det finns inga data fran anvindning av Moviprep under fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Moviprep har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Diarré ar en forviantad effekt av tarmrengoring. Pa grund av behandlingens art drabbas merparten av
patienterna av biverkningar under tarmrengdringsprocessen. Dessa varierar mellan olika produkter,
men illaméende, krikning, meteorism, buksmértor, anal irritation och s6mnstdrning &r vanligt
forekommande hos patienter som genomgar tarmrengdring. Dehydrering kan forekomma som ett

resultat av diarré och/eller krakningar.

Liksom for andra preparat som innehaller makrogol ar allergiska reaktioner med utslag, nisselutslag,
pruritus, dyspné, angioddem och anafylaxi mojliga.

Resultat fran kliniska studier pé 825 patienter som behandlats med Moviprep finns tillgdngliga dér

foljande uppgifter om biverkningar rapporterades. Odnskade héndelser som rapporterats efter
marknadsintroduktion ingar ocksa.
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Frekvensen av biverkningarna av Moviprep definieras enligt foljande konvention:

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100 till < 1/10)

Mindre vanliga (>1/1000 till < 1/100)
Séllsynta (>1/10 000 till < 1/1000)
Mycket sillsynta (<1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgingliga data)

Organsystem Frekvens Biverkning

Immunsystemet Ingen kind frekvens | Allergiska reaktioner, inklusive
anafylaktiska reaktioner, dyspné
och hudreaktioner (se nedan).

Metabolism och nutrition Ingen kénd frekvens | Elektrolytrubbningar inklusive
minskning av bikarbonat i
blodet, hyper- och hypokalcemi,
hypofosfatemi, hypokalemi och
hyponatremi och foréndringar i
kloridnivéer 1 blodet.
Dehydrering

Psykiska storningar Vanliga Somnstorningar.

Centrala och perifera nervsystemet Vanliga Yrsel, huvudvirk.

Ingen kéind frekvens | Konvulsioner isamband med
svar hyponatremi.

Hjartat Ingen kiind frekvens | Overgéende forhojt blodtryck,
arytmier, palpitationer.

Magtarmkanalen Mycket vanliga Buksmiirta, illaméaende,
bukspinningar, anala besvir.

Vanliga Krékningar, dyspepsi.
Mindre vanliga Dysfagi.
Ingen kiind frekvens | Flatulens, kviliningar.

Lever och gallvigar Mindre vanliga Avvikande
leverfunktionsvérden.

Hud och subkutan vivnad Ingen kénd frekvens | Allergiska hudreaktioner,
inklusive angioddem, urtikaria,
pruritus, utslag, erytem.

Allmdnna symtom och/eller symtom vid Mycket vanliga Sjukdomskénsla, pyrexi.

administreringsstéllet Vanliga Frossa, torst, hunger.

Mindre vanliga Obehagskénsla.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Vid stor oavsiktlig dverdosering som orsakar svar diarré dr understodjande behandling vanligen
tillrdcklig. Generdsa mingder av vétska, speciellt fruktjuice, bor ges. I de séllsynta fall dir
overdosering utloser allvarlig metabol storning, kan intravenos rehydrering anvéndas.
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5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Osmotisk verkande laxativ
ATC-kod: AO6A D

Oral administrering av makrogol-baserade elektrolytlosningar orsakar moderat diarré och resulterar i
snabb tomning av kolon.

Makrogol 3350, natriumsulfat och hoga doser av askorbinsyra utévar en osmotisk verkan i tarmarna,
vilket inducerar en laxerande effekt.

Makrogol 3350 okar avforingsvolymen vilket utldser motilitet i kolon via neuromuskulira banor.
Den fysiologiska konsekvensen dr en framatdrivande transport av den uppmjukade avforingen i kolon.

Elektrolyterna som finns i preparatet, och det extra intaget av klar vitska, dr inkluderat for att
forhindra signifikant dndring i natrium, kalium eller vatten, och ddrmed reducera risken for
dehydrering.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Makrogol 3350 fordndras inte under tarmpassagen. Det absorberas inte nimnvart i magtarmkanalen.
Eventuellt absorberad makrogol 3350 utsondras via urinen.

Askorbinsyra absorberas huvudsakligen i tunntarmen via en aktiv transportmekanism, som &r
natriumberoende och méttnadsbar. Det ér ett omvént proportionellt forhéllande mellan den intagna
dosen och den procentuella andelen av dosen som absorberas. For orala doser mellan 30 och 180 mg
absorberas 70-85% av dosen. Efter oralt intag av upp till 12 g askorbinsyra &r det ként attbara2 g
absorberas.

Efter hoga orala doser av askorbinsyra och nir plasmakoncentrationerna Gverstiger 14 mg/liter,
elimineras den absorberade askorbinsyran huvudsakligen oftréndrad i urinen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Prekliniska studier ger bevis for att makrogol 3350, askorbinsyra och natriumsulfat inte har nagon
signifikant systemisk toxicitetspotential, baserat pa gingse studier avseende sidkerhetsfarmakologi,
allmédn toxikologi, genotoxicitet och karcinogenicitet.

Inga studier har utforts avseende gentoxicitet, karcinogenicitet eller reproduktionstoxiska effekter av
denna produkt.

I reproduktionstoxiska studier med makrogol 3350 + elektrolyter ségs inga direkta embryotoxiska eller
teratogena effekter hos rétta ens vid nivéer toxiska for modern vilket innebér nivaer 14 ginger hogre
dn den maximalt rekommenderade dosen av Moviprep i ménniska. Indirekta embryofetala effekter,
inklusive minskning av viktreduktion av foster och placenta, minskad fosterviabilitet, ckad
hyperflexion av extremitet och tass samt aborter, har noterats hos kanin vid doser toxiska fér modern
vilket innebér 0,7 ganger den maximalt rekommenderade dosen av Moviprep i minniska. Kaniner ar
en djurart kénslig for effekterna av substanser verksamma i magtarmkanalen och studierna har
genomforts under dverdrivna forhdllanden med administrering av hoga doser vilka inte &r kliniskt
relevanta. Fynden kan ha varit en konsekvens av en indirekt effekt av makrogol 3350 + elektrolyter
kopplat till att modern var i daligt skick orsakat av ett 6verdrivet farmakodynamiskt svar hos kaninen.
Det fanns inga tecken pa nigon teratogen effekt.
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6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Aspartam (E 951)

Acesulfamkalium (E 950)

Citronarom innehallande maltodextrin, citral, citronolja, limeolja, xantangummi, vitamin E.
6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Dospésar 3ar
Férdigberedd 16sning 24 timmar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Dospésar: Forvaras under 25 °C.

Firdigberedd I6sning: Forvaras under 25 °C. Losningen kan forvaras i kylskap (2°C -8°C). Hall
16sningen Gvertéckt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

En papper/LDPE/AVLDPE-dospase som innehéller 112 g pulver (dospase A) och en
papper/LDPE/AVLDPE-dospéase som innehaller 11 g pulver (dospase B). De bada dospasarna ligger i
en genomskinlig pase. En forpackning Moviprep innehéller en behandling med 2 pésar.

Forpackningsstorlekar med 1, 10, 40, 80, 160 och 320 forpackningar for engdngsbehandling.
Sjukhusfoérpackning med 40 engéngsbehandlingar. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar
att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Beredning av Moviprep med vatten kan ta upp till 5 minuter och utfors bast genom att man tillfor
pulvret forst till blandningskérlet och dérefter tillsdtter vattnet. Patienten ska vénta tills allt pulver har
16sts upp nnan Idsningen intas.

Efter fardigberedning med vatten kan Moviprep anvandas omedelbart eller, om man sa foredrar, kan
det forst kylas.

7  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam

Nederlinderna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

22236
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9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 5.4.2007
Datum for den senaste fornyelsen: 18.1.2011

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.12.2022
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