Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Vistaprep jauhe oraaliliuosta varten

makrogoli 3350, natriumkloridi, natriumvetykarbonaatti ja kaliumkloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timin liikkeen ottamisen, sillii se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on madrannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Vistaprep on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Vistaprep-valmistetta
Miten Vistaprep-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Vistaprep-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mité Vistaprep on ja mihin sitd kiyte tiin
Vistaprep on valkoinen jauhe oraaliliuosta varten. Valmisteella on laksatiivinen vaikutus.

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

Makrogoli 3350:td, natriumkloridia, natriumvetykarbonaattia ja kaliumkloridia, joita Vistaprep sisaltia,
voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon.
Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Vistapre p-valmis te tta

Ali ota Vistapre p-valmistetta

- jos olet allerginen makrogoli 3350:lle, natriumkloridille, natriumvetykarbonaatille, kaliumkloridille,
sakkarininatriumille, appelsiiniaromille, sitruuna-limettiaromille, kolloidiselle vedettomélle
piidioksidille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on tai epdillidn olevan suolitukos tai jos sinulla on ruoansulatuskanavan kurouma tai
puhkeama tai ruoansulatuskanavan puhkeaman vaara

- jos sinulla on mahan tyhjenemisen héirio tai vaikea paksusuolentulehdus ja sen yhteydessi
esiintyvé paksusuolen laajentuma (toksinen megakoolon)

- jos sinulla on heikentynyt nielemis- ja yokkdamisrefleksi tai yleinen heikkous.

Vistaprep-valmistetta ei pidd antaa tajuttomille potilaille eikd potilaille, joiden tajunnantaso on alentunut
tai potilaille, joilla on taipumusta vetdd (aspiroida) nesteitd vadrdan kurkkuun.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin kanssa

- jos olet idkds

- jos sinulla on refluksisairaus (ndrdstys, ruokatorven refluksitulehdus)

- jos sinulla on rytmihiirié (sinus-eteiskatkos tai sairas sinus -oireyhtymé)

- jos syddmesi pumppauskyky on heikentynyt (tila, josta kdytetdén nimitystd sydaimen
vajaatoiminta) ja jos sinulla on oireita kevyen tai kohtalaisen rasituksen aikana tai levossa

- jos munuaistesi tai maksasi toiminta on heikentynyt (munuaisten tai maksan vajaatoiminta)

- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta tai maksasairaus

- jos elimistosi on vaikeasti kuivunut

- jos sinulla on vaikea paksusuolitulehdus, umpipussitulehdus tai krooninen tulehduksellinen
suolistosairaus.

Naéissd tapauksissa Vistaprep-valmistetta saa kayttdd vain lidkérin valvonnassa, ja elektrolyytti- ja

nestetasapainoa on seurattava.

Jos sinulle imaantuu dkillistd vatsakipua tai verenvuotoa perdsuolesta, kun olet ottanut Vistaprep-
valmistetta suolen tyhjentdmista varten, ota heti yhteyttd lddkariin tai hakeudu valittdmasti hoitoon.

Jos sinulle kehittyy haittavaikutuksia, kuten turvotusta, hengenahdistusta, visymyksen tunnetta,
elimiston kuivumistila (oireita ovat lisidntyva jano, suun kuivuminen ja heikotus) tai syddnvaivoja, lopeta
Vistaprep-valmisteen kéytto ja ota heti yhteytta ladkarin.

Lapset
Vistaprep-valmistetta ei pidd kéyttda lapsille, koska kédytstd lasten hoidossa ei ole riittévisti tietoa.

Muut liddikevalmisteet ja Vistaprep
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeita.

Jos otat muita ladkkeitd juuri ennen Vistaprep-valmistetta, samaan aikaan sen kanssa tai enintdan

1 tunti sen jilkeen, ne voivat huuhtoutua pois suolistosta tai niiden vaikutus voi heikentyé. Jos muiden
ladkkeiden otto on kuitenkin valttimatontd, kysy ladkariltd neuvoa hoitovaihtoehdoista. Tamé koskee
myos ehkiisytabletteja.

Makrogoli 3350 saattaa vaikuttaa suolistonesteistd tehtdvien tutkimusten tuloksiin.

Vistaprep ruuan ja juoman kanssa
Al4 sy0 kiintedd ruokaa 2—3 tuntiin ennen Vistaprep-valmisteen ottamista dlika sen jilkeen ennen kuin
tutkimus on ohi.

Jos kéytit nesteisiin sakeuttamisaineita, jotta voit nielld nesteen turvallisesti, Vistaprep-valmiste voi
kumota niiden sakeuttavan vaikutuksen.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Kokemusta valmisteen kdytostd raskauden aikana ei ole.
Jos olet raskaana, ladkéri arvioi huolellisesti valmisteen hyodyt ja riskit ennen kuin kidytat Vistaprep-
valmistetta.

Vistaprep-valmistetta voi tarvittaessa ottaa imetyksen aikana.



Ajaminen ja koneiden kiytto
Erityisid varotoimia ei tarvita.

Vistaprep siséiltiai natriumia ja kaliumia

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

3. Miten Vistaprep-valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madardnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Annostus aikuisille (yli 18-vuotiaille)
Suolen tyhjentdmiseksi nautittava annos on 3 litraa tai enintdén 4 litraa Vistaprep-liuosta. Yksi
annospussi vastaa 1 litraa liuosta.

Juo 200-300 ml luosta kerrallaan 10 minuutin vilein, kunnes perésuolesta poistuu vain kirkasta nestettd
tai olet juonut liuosta enintddn 4 litraa.

Juo liuos noin 4 tunnin aikana, yleensé tutkimuspéivand. Voit juoda koko maarin edellisend iltana tai
osan liuoksesta edellisend iltana ja loput tutkimuspdivin aamuna. Sovi asiasta lddkarin kanssa.

Kiyton kesto
Vistaprep on tarkoitettu kertakdytton ennen sovittua suolistotutkimusta.

Liuoksen valmistaminen

Valmista viériton ja hieman samea liuos juuri ennen kayttdd. Yhden annospussin siséltd liuotetaan
yhteen litraan haaleaa vettd. Valmista 3—4 litraa liuosta tlld tavoin. Yksi Vistaprep-annospussi vastaa
1 litraa luosta, joten 3—4 litran valmistamiseksi tarvitset 3—4 annospussia. Voit jadhdyttdad kiyttGvalmiin
liuoksen jidkaapissa, silld liuos maistuu paremmalta kylména.

Vistaprep-oraaliliuokseen ei saa lisdtd mitdan muita linoksia tai lisdaineita (etenkddn sokeria tai
aromiaineita), jotka eivit ole yhteensopivia Vistaprep-oraaliliuoksen kanssa, koska tdimé voi muuttaa
veren elektrolyyttikoostumusta. Suolistossa voi myos syntyd rdjahtdvid kaasuseoksia, kun suoliston
bakteerit hajottavat liuosta.

Jos Vistaprep-valmisteen vaikutus on mielestasi lian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta ladkarille.

Jos otat enemmiin Vistapre p-valmiste tta kuin sinun pitiisi

Vistaprep-valmiste on tarkoitettu aikaansaamaan ripulin tai vetisen ulosteen. Kuitenkin jos olet ottanut
liian paljon Vistaprep-valmistetta, se voi aiheuttaa vaikeita ripulioireita. Juo talloin paljon nestettd ja kysy
aina ladkariltd neuvoa.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Vistaprep-valmistetta

Jos otat Vistaprep-liuosta selvisti suositeltua annosta vihemmén, saattaa olla, ettd suolistosi ei tyhjene
kokonaan eikd tutkimusta siten voida tehdd suunnitellusti. Noudata sen vuoksi tarkasti ladkarilta
saamiasi annostusohjeita tai timéin pakkausselosteen ohjeita.



Jos lopetat Vistaprep-valmisteen oton
Jos lopetat Vistaprep-valmisteen kdyton liian aikaisin, suolistosi ei valttdméttd tyhjene kokonaan eikd
toimenpidetté siten voida tehdd suunnitellusti.

Jos sinulla on kysymyksid timén ldédkkeen kiytostd, kidnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa.

Merkittivit haittavaikutukset tai oireet, joita pitda tarkkailla, sekid miten haittavaikutusten
ilmetessi pitii toimia:

Kaikki ladkkeet voivat aiheuttaa allergisia reaktioita, mutta vaikeat allergiset reaktiot ovat hyvin
harvinaisia. Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta Vistaprep-liuoksen
juominen ja kerro oireista lddkarille mahdollisimman pian:

. allerginen ihottuma

. verenkiertohdirio
. hengenahdistus
. hikoilu ja pahoinvointi.

Myos seuraavia haittavaikutuksia on havaittu:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintya yli 1 kayttajallia 10:sti)
- pahoinvointi, tiyteyden tunne ja ilmavaivat

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi enintdin 1 kayttijillid 10:sti)
- oksentelu, vatsakrampit ja perdaukon arsytys

Néami haittavaikutukset johtuvat lihinnd suurehkojen nesteméérien nopeasta juomisesta. Jos sinulla on
ruoansulatuskanavaan kohdistuvia oireita, juo Vistaprep-valmistetta jonkin aikaa hitaammin tai pidd
taukoa, kunnes oireet havidvit.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyi enintiin 1 kiyttijilla 100:sta)
- yleinen huonovointisuus ja unettomuus

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyi enintiiin 1 kiyttéjilld 10 00:sta)

- epasddnnollinen tai nopea sydimensyke (sydimen rytmihiiriot, tihedlyontisyys) ja nesteen
kertyminen keuhkoihin (keuhkop6hd)

- hermosto-oireet, jotka voivat vaihdella lievéstd ajan ja paikan tajun heikkenemisestd yleistyneisiin
kouristuskohtauksiin (syynd on veren elektrolyyttitasapainon hiirio)

- nokkosihottuma, eritevuoto nenéstd, nendn vuotaminen (nuha) tai dkillinen ihotulehdus, jotka ovat
todenndkoisesti allergisia, sekd anafylaktinen sokki

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)
- muutos elimiston neste- tai elektrolyyttitasapainossa (kalsiumin, kaliumin ja natriumin véhyys).

Huomaa:
Joissakin tapauksissa makrogolia sisiltdvien linosten nauttimisten jilkeen on ilmennyt oksentelua, jota on

seurannut ruokatorven repedméistd aiheutuva verenvuoto (Mallory—Weissin oireyhtyma).

Haittavaikutuksis ta ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Vistaprep-valmisteen siilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

AlA kiiyti titid Fdkettd annospussissa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin Kiyt. viim.
jalkeen. Viimeinen kdyttopdivaimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Siilytysolosuhteet
Jauhe: ei erityisid sdilytysolosuhteita.

Kéyttokuntoon saatettu liuos: sdilytd alle 25 °C enintdédn 3 tuntia tai jidkaapissa (2 °C—8 °C) enintdén
48 tuntia.

Havitd kdyttdméton liuos 48 tunnin kuluessa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa
Mita Vistaprep siséltii

- Vaikuttavat aineet ovat (annospussia kohden):

makrogoli 3350 105,000 g
natriumkloridi 2,800 g
natriumvetykarbonaatti 1,430 g
kaliumkloridi 0370 g

1000 ml lwosta, jonka valmistamiseen on kéytetty yksi annospussi valmistetta, sisdltdd

elektrolyyttejd seuraavasti:

natrium 65 mmol/l
kloridi 53 mmol/l
vetykarbonaatti 17 mmoV/1
kalium 5 mmoV/l

- Muut aineet ovat:
sakkariininatrium, vedetdn kolloidinen piidioksidi, appelsiiniaromi (appelsiiniaromi sisaltda
aromivalmisteita, aromiaineita, luontaisia aromiaineita, maltodekstriinid, arabikumia (E414), alfa-
tokoferolia (E307)) ja sitruuna-limettiaromi (sitruuna-limettiaromi siséltdd luontaisia
aromivalmisteita, luontaisia aromiaineita, maltodekstriinid, arabikumia (E414), sitruunahappoa
(E330)).


file://///tillotts400/depart/Tillabs/TPAB/Quality%20Regulatory%20PV/Regulatory/AppData/Local/Microsoft/Gällande%20SPC,%20PIL,%20labelling/Vistaprep%20SmPC%20PIl%20Labelling/Finland/AppData/Local/Temp/Temp1_Closing%20sequence%20Finland%20Variation%20DE_H_3904_001_1B_001_G.zip/AppData/Local/Microsoft/kvinlbr1/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%20Files/Content.Outlook/236U22WF/www.fimea.fi

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Vistaprep on valkoinen jauhe oraaliliuosta varten.

Vistaprep jauhe oraaliliuosta varten on saatavana pakkauksissa, joissa on 4 tai 64 annospussia, ja
monipakkauksissa, joissa on 12 x 4 annospussia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Str. 80
79618 Rheinfelden
Saksa

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
Tillotts Pharma AB

Gustavslundsviagen 135

SE-167 51 Bromma

Ruotsi

Valmis taja

Klocke Pharma Service GmbH
Strassburger Str. 77

77767 Appenweier

Saksa

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.01.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren

Vistaprep pulver till oral 16s ning

makrogol 3350, natriumklorid, natriumvéatekarbonat och kaliumklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta like medel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova Iidsa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Vistaprep ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Vistaprep

Hur du tar Vistaprep

Eventuella biverkningar

Hur Vistaprep ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Vistaprep ér och vad det anviinds for
Vistaprep ar ett vitt pulver till oral 16sning. Likemedlet har laxerande effekt.

Vistaprep dr avsett till vuxna over 18 ars dlder for att rengora tarmen infor en tjocktarmundersokning
(kolonoskopi).

Makrogol 3350, natriumklorid, natriumvétekarbonat och kaliumklorid som finns i Vistaprep kan ocksa
vara godkinda for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga
lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6}j alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Vistaprep

Ta inte Vistaprep

- om du dr allergisk mot makrogol 3350, natriumklorid, natriumvéitekarbonat, kaliumklorid,
sackarinnatrium, apelsinsmakédmne, citron- och limesmakdmne eller vattenfri kolloidal kiseldioxid
eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i1 avsnitt 6).

- om du har tarmstopp eller misstdnkt tarmstopp, fortrangningar eller perforationer i magtarmkanalen
eller om du har risk for att f4 perforationer i magtarmkanalen.

- om du har problem med att tdmma tarmen eller om du har en svar tjocktarminflammation och i
samband med det forekommande onormalt utvidgad tjocktarm (toxisk megakolon).

- om du har forsdmrad formaga att svilja och forsvagad kriakningsreflex eller om du har ett allmént
svaghetstillstand.

Vistaprep ska inte ges till patienter med nedsatt medvetande eller till patienter som har risk for att
svilja fel (aspirera) vid intag av vétska.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare

- om du ar dldre

- om du har refluxsjukdom (halsbrinna, refluxesofagit)

- om du har rytmstérningar (sinus-atrial blockad eller sick-sinus” syndrom)

- om ditt hjirtas pumpformaga ar forsvagad s.k. hjartsvikt och du far symtom vid medelsvar
belastning eller vid vila

- om din njur- eller leverfunktion ar forsvagad (njursvikt eller leversvikt)

- om du har njursvikt eller leversjukdom

- om din kropp ar allvarligt uttorkad (dehydrerad)

- om du har en svar tjocktarminflammation, blindtarmsinflammation eller kronisk inflammatorisk
tarmsjukdom.

I dessa fall ska Vistaprep anvindas endast under en likares 6vervakning, och elektrolyt- och

vétskebalansen ska observeras.

Om du upplever plotslig buksmérta eller andtarmsblodning medan du tar Vistaprep for tarmrengoring
ska du omedelbart kontakta likare eller uppsoka sjukvard.

Om du far biverkningar sdsom svullnad, andfaddhet, trotthetskénsla, uttorkning (symtom omfattar dkad
torst, muntorrhet och svaghet) eller hjartproblem ska du shuta ta Vistaprep och kontakta ldkare
omedelbart.

Barn
Det saknas erfarenhet av anvdndning till barn. Vistaprep ska dirfor inte anvéndas till barn.

Andra likemedel och Vistaprep
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Om du tar andra likemedel precis innan, under eller upp till 1 timme efter att du tagit Vistaprep, finns
det risk for att likemedlen skoljs ut under tarmskdlningen och inte hinner eller kanske inte hinner ha
nagon effekt. Om det dr nddvéndigt att du tar andra likemedel ska du radgora med lakaren i forvig om
alternativ medicinering. Detta géller ockséd preventivtabletter (p-piller).

Macrogol 3350 kan paverka testresultat pa prover som tagits fran tarmvitskan.

Vistaprep med mat och dryck
Du ska inte éta fast foda under 2—3 timmar innan du ska ta Vistaprep och fram tills undersdkningen ar
avslutad.

Om du behover fortjocka vétskor for att kunna svélja dem sékert, kan Vistaprep motverka
fortjockningsmedlets effekt.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvédnder detta likemedel.

Det saknas erfarenhet om anvidndning under graviditet.
Om du ér gravid, kommer likaren att genomfora en fullstidndig risk-nytta bedémning innan du kan borja

ta Vistaprep.

Vistaprep kan, vid behov, anvindas under amningstiden.



Korforméaga och anvindning av maskiner
Inga sarskilda forsiktighetsétgérder.

Vistaprep inne hiller natrium och kalium
Detta likemedel innehéller 20 mmol kalium och 260 mmol natrium per 4 liter Vistaprep 16sning. Detta
bor beaktas av patienter med kalium- eller natriumfattig kost eller med forsvagad njurfunktion.

3.  Hur du tar Vistaprep

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfraga lidkare eller
apotekspersonal om du dr osdker.

Dosering for vuxna (6ver 18 ars alder)
Rekommenderad dos for grundlig rengdring av tarmen &r 3 eller hogst 4 liter Vistaprep 16sning. En
dospéase motsvarar 1 liter fardig I6sning.

Drick I6sningen i 200-300 ml portioner med 10 minuters intervaller, tills du ser att avforingen &r klar
eller tills du har druckit hogst 4 liter.

Drick l6sningen under ungefér 4 timmar, vanligen pa undersdkningen. Du kan dven dricka hela den
nddvindiga méngden under kvéllen fore undersokningsdagen eller en del under kvillen och den
aterstdende delen pa morgonen samma dag som undersdkningen ska utféras. Radgor med likaren om
ett lampligt forfaringssatt.

Anvindning:
Vistaprep ar avsett for engangsanviandning fore en planerad tarmundersokning.

Beredning av 16sningen:

Bered den néstan farglosa och svagt grumliga 16sningen precis fore anvandning. Innehallet i en dospase
ska I6sas upp i 1 liter jummet vatten. Bered 3-4 liter [6sning pa detta sétt. Eftersom 1 dospase
Vistaprep motsvarar 1 liter 16sning, behdver du 3-4 dospasar for 3-4 liter fardig 16sning. Du kan kyla
ner den fardigberedda 16sningen i kylskapet. Nerkyld 16sning dr behagligare att dricka.

Tillsatt inga andra Iosningar eller tillsatser (sarskilt inte socker eller smakdmnen) som inte dr blandbara
med Vistaprep i 16sningen, eftersom detta bland annat kan leda till férdndringar i blodets
elektrolytsammansattning. Dessutom kan en explosiv gasblandning bildas i tarmkanalen nér I6sningen
bryts ned av tarmbakterierna.

Radfraga likaren om du tycker att effekten av Vistaprep ar for stark eller for svag.

Om du har tagit for stor méingd av Vistaprep

Malet med Vistaprep behandlingen ér att astadkomma diarré eller vattnig avforing. Om du har tagit en
storre mingd Vistaprep én du borde, kan svara diarrésymtom uppsta.

Om si sker, ska du dricka mycket vitska och alltid kontakta likare for att fa rad.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken

samt radgivning.

Om du har glomt att ta Vistaprep



Om du dricker for lite av den midngd 16sning som har rekommenderats for dig, kan det hdnda att tarmen
inte toms grundligt. I sd fall kan undersdkningen inte utféras som planerat. Folj darfor den dosering som
lakaren foreskrivit eller som rekommenderas i denna bipacksedel.

Om du slutar att ta Vistaprep
Om du slutar ta Vistaprep eller avbryter behandlingen for tidigt, kan det hiinda att tarmen inte har tomts
grundligt. I detta fall kan undersékningen inte utféras som planerat.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkninga

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Betydande biverkningar eller symtom som du ska observera och vad du ska gora om saddana uppstar:
Alla likemedel kan orsaka allergiska reaktioner. Svéra allergiska reaktioner dr dock mycket séllsynta.
Om du far nagon av foljande biverkningar ska du sluta ta Vistaprep och kontakta likaren sa fort som
mojligt.

o allergiskt hudutslag

o Dblodcirkulationsrubbningar

o andnod

« svettningsskov och illaméende

Foljande biverkningar har ocksa observerats:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anvindare):
o illamdende, fylnadskénsla och gasbildning

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):
o  krikningar, magkramper och irritation vid analéppningen.

Dessa symtom beror vanligen pa intag av mycket stora miangder vétska under en kort tidsperiod. Om
symtom uppstar i magtarmkanalen ska du temporart dricka Vistaprep langsammare eller halla en paus
tills symtomen avklingar.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
o allmén sjukdomskénsla och somnsvarigheter (insomnia).

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
« oregelbunden eller snabb hjartrytm (hjartrytmstorningar, takykardi) och vitskeansamling i
lungorna (lungddem).
« neurologiska symtom (till foljd av rubbningar i elektrolytbalansen i blodet) som kan omfatta allt
frén lindrig disorientation till generella krampanfall.
o niasselutslag, utsondring fran ndsan, rinnsnuva eller plotslig hudinflammation som troligen ar av
allergisk natur, anafylaktisk chock.

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas frén tillgiingliga data:
e Foridndrad vitske- och elektrolytbalans i kroppen (laga nivaer av kalcium, kalium och natrium).

Observera:
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I vissa fall har det forekommit krékningar, atfoljda av blodning p.g.a. bristningar i matstrupen (Mallory-
Weiss syndrom) efter att personer druckit av tarmskdljningslosningar som innehéllit makrogol.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Vistaprep ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa dospasen och kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Forvarings anvis ningar
Pulver: Inga sérskilda anvisningar.

Fardigberedd 16sning: Forvaras vid hogst 25 °C 13 timmar eller i kylskap (2 °C-8 °C) i hogst 48 timmar.

Kassera kvarbliven oral Iosning som inte har anvénts inom 48 timmar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Inne hills deklaration
- De aktiva substanserna dr (per dospase):

makrogol 3350 105,000 g
natriumklorid 2,800 g
natriumvitekarbonat 1430 g
kaliumklorid 0370 g
Innehéllet av elektrolytjoner per 1000 ml 16sning, berett pd 1 dospase motsvarar:
natrium 65 mmol/l
klorid 53 mmol/l
natriumvétekarbonat 17 mmol/l
kalium 5 mmoV/1

- Ovriga innehallsémnen r:
sackarinnatrium, vattenfti kolloidal kiseldioxid, apelsinsmakédmne (apelsinsmakédmne innehaller
arompreparat, aromdmnen, naturliga aromdmnen, maltodextrin, gummi arabicum (E414), a-
tokoferol (E307)) och citron- och limesmakémne (citron- och limesmakédmne nnehaller naturliga
arompreparat, naturliga aromdamnen, maltodextrin, gummi arabicum (E414), citronsyra (E330)).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Likemedlet dr ett vitt pulver till oral 16sning.

Vistaprep pulver till oral I6sning finns att fa i forpackningar med 4 eller 64 dospasar och i
multipelférpackningar med 12 x 4 dospésar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Tillotts Pharma GmbH

Warmbacher Str. 80

79618 Rheinfelden

Tyskland

Lokal representant for innehavaren av godkinnandet for forsdljning
Tillotts Pharma AB

Gustavslundsviagen 135

SE-167 51 Bromma

Sverige

Tillverkare

Klocke Pharma Service GmbH
Strassburger Str. 77

77767 Appenweier

Tyskland

Denna bipacksedel éndrades senast 31.01.2024
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