Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Moviprep jauhe oraaliliuosta varten

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

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ldikkeen kiyttimisen, silla

se siséltia sinulle tirkeita tietoja.

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin tédssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

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

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Moviprep on ja mihin sitd kdytetdan

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Moviprep-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mitia Moviprep on ja mihin siti kiyte tiéin

Moviprep on sitruunanmakuinen ulostuslidke, joka on pakattu neljdén annospussiin. Niistd 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 tyhjentiméalla suolen siséllon, joten ulosteesi muuttuu vetiseksi.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Moviprep-valmistetta

Ali ota Moviprep-valmistetta:

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

- jos sinulla on suolentukkeuma

- jos suolesi seindmassé on reikd

- jos mahasi tyhjentyminen on hairiintynyt

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

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

- jos elimistosi ei tuota riittdvasti 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 lddkériin tai apteekkiin.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Moviprep-valmistetta:

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

- jos sinulla on munuaissairaus

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta tai syddnsairaus, mukaan lukien korkea verenpaine,
epasadnnollinen sydimensyke tai sydimentykytysté

- jos sinulla on kilpirauhassairaus

- jos sinulla on nestehukka

- jos sinulla on tulehduksellisen suolistosairauden (Crohnin taudin tai haavaisen Kkoliitin) dkillinen
paheneminen.

Moviprep-valmistetta ei pidd antaa ilman ldékérin valvontaa potilaalle, jonka tajunnantaso on alentunut.

Jos sinulle imaantuu dkillistd vatsakipua tai verenvuotoa perdsuolesta, kun olet ottanut
Moviprep-valmistetta suolen tyhjentdmisté varten, ota heti yhteyttd lddkariin tai hakeudu
vilittdmasti hoitoon.

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

Muut lidike valmisteet ja Moviprep
Kerro ladédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kéyttinyt tai saatat
kayttdd muita ldakkeita.

Jos kiytit suun kautta muita ladkkeitd (esim. ehkdisytabletteja), niitd ei pidd ottaa tuntia ennen
Moviprep-valmisteen ottamista, sen ottamisen aikana tai tunti sen ottamisen jilkeen, koska ne voivat
muutoin huuhtoutua pois ruoansulatuskanavasta eiké niiden vaikutus ole talloin riittava.

Moviprep ruuan ja juoman kanssa
Ali sy0 kiintedd ruokaa hoidon aloittamisen jilkeen ennen kuin toimenpide on tehty.

Jos sinun on sakeutettava nesteitd ennen kuin voit nielld niitd turvallisesti, on huomattava, ettd
Moviprep -valmiste saattaa estdd sakeuttamisaineen vaikutuksen.

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

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Moviprep-valmisteen kidytostd raskauden ja imetyksen aikana ei ole tietoa, minkd vuoksi sitd tulee
kéayttda tillaisessa tilanteessa vain, jos lddkéri katsoo sen vélttdméattoméksi. Jos olet raskaana tai imetét,
epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilti tai apteekista neuvoa
ennen tdmén ladkkeen kiyttod.

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

Moviprep sisiltid natriumia, kaliumia ja fenyylialaniinin liihteen
Téama lddkevalmiste sisdltdd 8,4 g natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per hoitokerta (hoitokerta
kasittdd 2 litraa Moviprep-valmistetta). Timé vastaa 420 %:a suositellusta natriumin



enimméaisvuorokausiannoksesta aikuiselle. Potilaiden, joilla on ruokavalion natriumrajoitus, on otettava
tamd huomioon. Vain osa natriumista (enintéén 2,6 g per hoitokerta) imeytyy.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd kaliumia 1,1 g per hoitokerta (hoitokerta késittdé 2 litraa Moviprep-
valmistetta). Potilaiden, joilla on munuaisten vajaatoiminta tai ruokavalion kaliumrajoitus, on otettava
tdméd huomioon.

Moviprep siséltdd aspartaamia, joka on fenyylalaniinin lihde. Voi olla haitallinen henkiloille, joilla on
fenyyliketonuria.

3.  Miten Moviprep-valmistetta otetaan

Kéyti titd ladkettd juuri siten kuin tisséd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laékéri tai
apteekkihenkilokunta on médérannyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

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

Pakkaus sisdltdd kaksi ldpindkyvad pussia, jotka sisdltivat 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 titd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin [A4dkari on madrannyt.
Tarkista ohjeet laékariltd, jos olet epdvarma. Moviprep-hoito on otettava kokonaisuudessaan ennen
tutkimusta.

Tadma hoito voidaan toteuttaa joko jaettuina annoksina tai kerta-annoksena seuraavasti:

Toimenpiteet, joissa sinut nukutetaan (kiytetiin yleisanestesiaa):

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

2. Kerta-annos: kaksi litraa Moviprep-liuosta tutkimusta edeltdvéna iltana tai kaksi litraa Moviprep-

liuosta tutkimuspaivin aamuna. Moviprep-liuos ja kaikki muut kirkkaat nesteet on oltava juotuina
vahintdan kaksi tuntia ennen tutkimuksen aloitusta.

Toimenpiteet, joissa sinua ei nukuteta (ei kdyteta yleisanestesiaa):
1. Jaetut annokset: yksi litra Moviprep-liuosta tutkimusta edeltdvénai iltana ja yksi litra
Moviprep-liuosta varhain tutkimuspdivin aamuna. Moviprep-liuos ja kaikki muut kirkkaat nesteet

on oltava juotuina vahintdén yksi tunti ennen tutkimuksen aloitusta.

2. Kerta-annos: kaksi litraa Moviprep-liuosta tutkimusta edeltdvéna iltana tai kaksi litraa Moviprep-
liuosta tutkimuspéivin aamuna. Moviprep-liuos on oltava juotuna vahintdén kaksi tuntia ennen



tutkimuksen aloitusta. Kaikki muut kirkkaat nesteet on oltava juotuina vihintdén yksi tunti ennen
tutkimuksen aloitusta.

Tiarkei! Ali syo kiinteiis ruokaa Moviprep-valmisteen kiyton aloittamisen jilkeen ennen
kuin toimenpide on tehty.

Miten Moviprep-liuos valmistetaan
- Avaa toinen lapindkyva pussi ja ota siitd annospussit A ja B.
- Kaada sekid annospussi A:n ettd annospussi B:n sisdlto litran mitta-astiaan.

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

i, B, N

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

O

LY

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

Hoidon aikana suositellaan juotavaksi liséksi litra kirkasta nestettd voimakkaan janon ja nestehukan
viélttdmiseksi. Sopivia juomia ovat vesi, kirkas keitto, hedelmémehu (ilman hedelmdlihaa),
virvoitusjuomat, tee tai kahvi (ilman maitoa). NAiti juomia voit juoda, kunnes tutkimukseen on
véahintddn kaksi tuntia, jos sinut nukutetaan, tai vahintdan yksi tunti, jos sinua ei nukuteta.

Millaisia vaikutuksia voit odottaa hoidosta

Kun aloitat Moviprep-liuoksen juomisen, on tirkeéda, ettd olet WC:mn Idheisyydessd. Ulosteesi muuttuvat
jossakin vaiheessa vetisiksi. Tdmé on tdysin normaalia ja osoittaa, ettd Moviprep-liuos vaikuttaa.
Ulostaminen loppuu, kun kaikki liuos on juotu.

Niitéd ohjeita noudattamalla suolesi puhdistuu, mikd auttaa toimenpiteen onnistumista. Varaa liuoksen
juomisen jilkeen riittdvasti aikaa padstiksesi paikkaan, jossa paksusuoli tihystetdan.

Jos otat enemmiin Moviprep-valmiste tta kuin sinun pitiisi

Jos otat enemmén Moviprep-liuosta kuin sinun pitdisi, sinulla saattaa esiintyd voimakasta ripulia, joka voi
johtaa nestehukkaan. Juo runsaita maérid nestettd, etenkin hedelmdmehua. Jos asia huolestuttaa sinua,
ota yhteyttd lddkériin tai apteekkiin.

Jos unohdat ottaa M ovipre p-valmis te tta

Jos unohdat ottaa Moviprep-liuosta, ota annos niin pian kuin huomaat unohtaneesi ottaa siti. Jos sinun
olisi pitidnyt ottaa liuosta jo useita tunteja aiemmin, kysy neuvoa ladkérilti tai apteekista. Kun otat
Moviprep-valmisteen jaettuina annoksina, on tarkedd, ettd olet juonut koko Moviprep-liuosmééran
vahintdan yksi tunti ennen tutkimusta (jos sinua ei nukuteta) tai vahintdan kaksi tuntia ennen tutkimusta
(jos sinut nukutetaan). Kun otat Moviprep-valmisteen kerta-annoksena tutkimuspéivin aamuna, on
tarkedd, ettd olet juonut koko Moviprep-liuosmidrén véhintdén kaksi tuntia ennen tutkimusta.



Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostéd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Ripuli on Moviprep-valmisteen normaali vaikutus.

Lopeta valmisteen kiytto ja ota valittomasti yhteys lddkariin, jos sinulle ilmenee jokin seuraavista
haittavaikutuksista:

- ihottumaa tai kutinaa

- kasvojen, nilkkojen tai muiden kehonosien turvotusta

- syddmentykytysti

- erittdin voimakasta visymysta

- hengenahdistusta.

Kaikki edelld mainitut oireet ovat merkkejd vakavasta allergisesta reaktiosta.

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

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa ilmetd yli 1 kdyttdjalli kymmenesti):

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

Yleiset haittavaikutukset (saattaa ilmetéd enintdén 1 kdyttdjalla kymmenestd):
nildn tunne, univaikeudet, huimaus, pdansirky, oksentelu, ruoansulatusvaivat, jano ja vilunvéristykset.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa iimetd enintddn 1 kayttdjilld sadasta):
epamiellyttdva olo, nielemisvaikeudet ja muutokset maksan toimintakokeissa.

Seuraavia haittavaikutuksia on joskus havaittu, mutta ei tiedetd, kuinka usein niitd esiintyy, koska
saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin: ilmavaivat, tilapdinen verenpaineen kohoaminen,
epasaannollinen sydimensyke tai sydimentykytys, nestehukka, oksettava olo, 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.

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

Allergiset reaktiot saattavat aiheuttaa ihottumaa, kutinaa, thon punoitusta tai nokkosihottumaa, kisien,
jalkojen tai nilkkojen turvotusta, padnsirkyé, sydimentykytystd ja hengenahdistusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemméin tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Moviprep-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

AlA kiyti titi [kettd ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimidrin (EXP) jilkeen.
Huomaa, ettd eri annospusseissa ei valttdimatti ole samaa viimeistd kdyttopdivimaédrad. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alle 25 °C.

Kun Moviprep-jauhe on liuotettu veteen, liuos voidaan séilyttdé (peitettynd) alle 25 °C. Liuos voidaan
myo0s sdilyttdd jadkaapissa (2—8 °C). Kéyttovalmis liuos on kdytettédvé 24 tunnin kuluessa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mitia Moviprep sisiltaa

Annospussi An sisiltimit vaikuttavat aineet ovat:

makrogoli (tunnetaan myds polyetyleeniglykolina) 3350 100 g
natriumsulfaatti, vedeton 7,500 g
natriumkloridi 2,601 g
kaliumkloridi 1,015 ¢g

Annospussi B siséltimat vaikuttavat aineet ovat:

askorbiinthappo 4,700 g
natriumaskorbaatti 5,900 g

Kun kumpikin annospussi on sekoitettu litraan vettd, liuoksen elektrolyyttisisdltd 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 (siséltdd maltodekstriinid, sitraalia, sitruunadljyé, limettidljyd, ksantaanikumia, E-
vitamiinia) sekd makeutusaineina aspartaami (E 951) ja asesulfaamikalium (E 950). Katso lisitietoja
kohdasta 2.



Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Pakkaus sisdltdd kaksi ldpindkyvad pussia, joissa kummassakin on annospussipari: annospussi A ja
annospussi B. Annospussipari (yksi annospussi A ja yksi annospussi B) liuotetaan yhteen litraan vetta.

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

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Alankomaat.

Valmis taja:

Nf)rgine Limited, New Road, Hengoed, Mid Glamorgan CF82 8SJ, Iso-Britannia
E;rgMe B.V., Antonio Vivaldistraat 150, 1083 HP Amsterdam, Alankomaat
E;cipharm Hogands AB, Sporthallsvigen 6, 263 35 Hoganés, Ruotsi
gaéphanex, 21 rue du Pressoir 28500 Vernouillet Ranska.

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jidsenvaltioissa
ja Yhdistyneessi kuningaskunnassa (Pohjois -Irlanniss a) seuraavilla kauppanimilli:
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

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.12.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

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

kliininen toiminnanvajaus, kuten:

- heikentynyt nieluheijaste tai vaara mahalaukun tai ylemméan mahasuolikanavan sisillon
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 syddn- 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 ylemméan mahasuolikanavan sisiltod
voi joutua keuhkoihin, on seurattava tarkoin annon aikana etenkin, jos anto tapahtuu nend-mahaletkun
kautta.

Moviprep-valmistetta ei saa antaa tajuttomille potilaille.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Moviprep pulver for oral 16sning

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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den
inne hiller information som ér viktig for dig.

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

lakare eller apotekspersonal.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Hur Moviprep ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Moviprep dr och vad det anvinds for
2. Vad du behover veta innan du tar Moviprep
3. Hur du tar Moviprep

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad Moviprep ir och vad det anvinds for

Moviprep ér ett laxermedel med citronsmak. Pulvret dr fordelat pa 4 dospésar. Tva av dessa ar stora
dospasar (dospase A) och tva dr sma dospasar (dospase B). Du ska anvénda alla pasar i
forpackningen under en behandling.

Moviprep ar ett likemedel avsett for vuxna som anvéinds for tdmning av tarmen vid forberedelse infor
en undersokning,

Moviprep verkar genom att tomma innehallet i tarmarna, och darfor blir din avforing vattnig.

2. Vad du behover veta innan du tar Moviprep

Anviand inte Moviprep:

- om du &r allergisk mot de aktiva substanserna eller mot ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har tarmstopp

- om du har hdlitarmviggen

- om du har stérningar i tomningen av magen

- om din tarmfunktion ar férlamad (kan ofta forekomma efter en operation i bukhalan)

- om du har fenylketonuri, som ar en arftlig sjukdom dir kroppen inte kan omsétta en speciell
aminosyra. Moviprep innehdller en killa till fenylalanin (aspartam)

- om din kropp inte producerar tillrdckligt med ghikos-6-fosfodehydrogenas

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



Varningar och forsiktighet
Du bor fasta sirskild uppmérksamhet vid biverkningarna som uppréknas i avsnitt 4 om din hdlsa ar
svag eller om du lider av ndgon allvarlig sjukdom. Kontakta Iikare eller apotekspersonal om saken

bekymrar dig.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander Moviprep:

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

- om du har en njursjukdom

- om du har hjirtsvikt eller hjartsjukdom, inklusive hogt blodtryck, oregelbunden hjirtrytm eller
hjartklappningar

- om du har en skoldkortelsjukdom

- om du har vétskebrist

- om du har inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerds kolit) som plotsligt
forsdmras.

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

Om du upplever plotslig buksmarta eller andtarmsblodning medan du tar Moviprep for tarmrengdring
ska du omedelbart kontakta likare eller uppsdka sjukvard.

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

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

Om du anvinder andra likemedel 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 dr deras effekt inte tillrécklig,

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

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

Drick rikligt med vitska nir du anvinder Moviprep. Moviprep-losningen tillgodoser inte det normala
vétskebehovet.

Gravidite t, amning och fertilitet

Eftersom information géllande anvindning av Moviprep under graviditet och amning saknas bor
preparatet anvéndas i dessa fall endast om likaren anser det nddvéndigt. Om du dr gravid eller ammar,
tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller apotekspersonal innan du
anvénder detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Moviprep paverkar inte korformégan eller formagan att anvinda maskiner.

Moviprep innehaller natrium, kalium och en fenylalaninkilla
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Detta likemedel innehaller 8,4 g natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per behandling
(behandlingen bestér 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 (hogst 2,6 g per behandling) natrium absorberas.

Detta likemedel innehéller 1,1 g kalium per behandling. (En behandling bestar av 2 liter Moviprep).
Detta bor beaktas av patienter med nedsatt njurfunktion eller patienter som star pa en kost med
kontrollerat kaliumintag.

Moviprep innehéller aspartam som ar en killa till fenylalanin. Kan vara skadligt for personer med
fenylketonuri.

3. Hur du tar Moviprep

Anviénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

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

Forpackningen innehéller 2 genomskinliga pasar som innehéller tvd dospésar: dospase A och dospase
B. En uppsittning av ett par dospasar (A och B) ska l6sas upp i vatten for att fa en liter I6sning.
Forpackningen racker ddrmed till 2 liter Moviprep-1osning.

Innan du tar Moviprep ska du Iidsa igenom foljande instruktioner. Du ska veta:
- nér du ska ta Moviprep

- hur Moviprep-losningen ska beredas

- hur Moviprep ska intas

- hurdana verkningar du kan vénta dig att behandlingen har.

Nir ska du ta Moviprep

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare. Radfraga lakare om du dr osdker. Behandlingen med Moviprep ska vara avslutad innan
undersokningen.

Denna behandling kan ges antingen som uppdelade doser eller som engéngsdos pa foljande sétt:

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

1. Uppdelade doser: en liter Moviprep-1osning pa kvillen fore undersdkningen och en liter
Moviprep-losning tidigt p4 morgonen pa undersokningsdagen. Intaget av Moviprep-losning eller
vilken som helst klar vitska ska stoppas minst tva timmar fore undersdkningen paborjas.

2. Engéngsdos: tva liter Moviprep-losning pa kvéllen fore undersokningen eller tva liter Moviprep-
16sning p& morgonen pa undersokningsdagen. Intaget av Moviprep-16sning eller vilken som helst

klar vétska ska stoppas minst tva timmar fore undersékningen paborjas.

For ett ingrepp som gors utan narkos (utan generell anestesi)
1. Uppdelade doser: en liter Moviprep-losning pa kvillen fore undersdkningen och en liter

Moviprep-losning tidigt p4 morgonen pa undersokningsdagen. Intaget av Moviprep-Iosning eller
vilken som helst klar vitska ska stoppas minst en timme fore undersdkningen paborjas.
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2. Engéngsdos: tva liter Moviprep-losning pa kvéllen fore underskningen eller tva liter Moviprep-
16sning pd morgonen péd undersokningsdagen. Intaget av Moviprep-16sning ska stoppas minst tva
timmar fore undersokningen paborjas. Intaget av vilken som helst klar vdtska ska stoppas minst
en timme fore undersokningen pabdrjas.

Obs! At ingen fast foda frin tidpunkten da du borjar anvinda Moviprep till dess att
undersokningen ir avslutad.

Hur Moviprep-losningen ska beredas

- Oppna den ena genomskinliga pasen och ta ut dospise A och B.

- Hall ut innehallet i bdde dospase A och B i ett kirl som rymmer en liter.

- Tillsatt vatten upp till 1-litersmérket och rér om tills allt pulver har 16sts upp och Moviprep-
l6sningen &r klar eller lite grumlig. Detta tar hogst 5 minuter.

i,

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

Nar du har druckit upp den forsta litern I6sning, gor i ordning och drick den andra litern av Moviprep-
l6sningen som du bereder av mnehallet i de dterstiende dospasarna A och B.

Under behandlingen ska du dricka ytterligare 1 liter klar vitska for att undvika kraftig torst och
vétskebrist. Vatten, klar soppa, fruktjuice (utan fruktkott), liskedryck, te eller kaffe (utan mjélk) ar
lampliga drycker. Dessa drycker kan tas senast tva timmar fore undersékningen om du ska sdvas, eller
en timme fore undersdkningen om du inte ska sdvas.

Hurdana verkningar du kan vinta dig av behandlingen

Nir du borjar dricka Moviprep-losningen ar det viktigt att du héller dig i nérheten av en toalett. Forr
eller senare kommer du att borja fa vattnig avforing. Detta dr helt normal och visar att Moviprep
fungerar. Avforingen kommer att upphora nér du har druckit upp all [6sning.

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

Om du har anvint for stor mangd av Moviprep

Om du har fatt i dig for stor médngd Moviprep-16sning kan du fa svar diarré som kan orsaka vétskebrist.
Drick rikliga mingder vétska, sarskilt fruktjuice. Om saken bekymrar dig, kontakta likare eller
apotekspersonal.

Om du har glomt att anvinda Moviprep
Om du har glomt att ta Moviprep, ta en dos genast da du mérker detta. Om du borde ha tagit l[6sningen
redan for flera timmar sedan, radfrdga din likare eller apotekspersonalen.
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Nér du tar Moviprep som uppdelade doser, ér det viktigt att du har druckit hela mangden 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, dr det viktigt att du har druckit hela mdngden Moviprep-l6sning minst tvd timmar
fore undersokningen.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Diarré dr en normal effekt av Moviprep.

Om du far nagon av de foljande biverkningar, sluta anvinda Moviprep och kontakta omedelbart likare
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.

Om du inte far avforingsbehov inom 6 timmar efter att du har intagit Moviprep, sluta dricka I6sningen
och kontakta omedelbart Iikare.

Andra biverkningar ar:

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

buksmérta, svullen mage, trotthet, alimédn sjukdomskénsla, dmhet kring dndtarmen, illamaende och
feber.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare): hungerskénsla, somnsvarigheter,
svindel, huvudvérk, krékningar, matsméltningsstdrningar, térst och frossbrytningar.

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

Foljande biverkningar har ibland observerats men det dr inte kint hur ofta de intraffar eftersom
frekvensen inte kan beréknas fran tillgéingliga data: gasbildning, en tillféllig hojning av blodtrycket,
oregelbunden hjirtrytm eller hjartklappningar, vétskeforlust, kvédljande kédnsla, mycket laga
natriumvirderna som orsakar kramper och fordndringar i blodets elektrolytkoncentrationer, sdsom sankt
bikarbonatnivan, forhojd eller minskad kalciumniva, forhgjd eller minskad kloridniva, minskad fosfatniva.
Minskad kalium- och natriumniva i blodet kan ocksa forekomma.

Dessa biverkningar forekommer vanligen endast under behandlingen med Moviprep. Om de &dnda
fortsatter ska du kontakta likare.

Allergiska reaktioner kan orsaka hudutslag, klada, hudrodnad eller nidsselutslag, svullnad i hénder eller
vrister, huvudvirk, hjartklappning och andndd.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller d&ven
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 sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Moviprep ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pd kartongen efter EXP. Observera, att de olika dospasarna
inte nédvandigtvis har samma utgédngsdatum. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven méanad.

Forvaras vid hogst 25°C.

Nar Moviprep pulvret har 16sts upp i vatten kan I6sningen forvaras dvertackt vid hogst 25°C. Losningen
kan ocksé forvaras i kylskap (2—8°C). Fardigberedd 16sning ska anvéndas inom 24 timmar.

Liakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Inne halls deklaration

De aktiva substanserna i dospase A ar:

Makrogol (ocksa kdnd som polyetenglykol) 3350 100 g
Natriumsulfat, vattenfri 7,500 g
Natriumklorid 2,091 g
Kaliumklorid 1,015 g
De aktiva substanserna i dospase B ér:

Askorbinsyra 4,700 g
Natriumaskorbat 5900 g

Nir de bada dospéasarna I6sts upp i 1 liter vatten dr I6sningens elektrolythalt foljande:

Natrium 181,6 mmol/1 (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
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Ovriga innehallsimnen ir citronarom (innehallande maltodextrin, citral, citronolja, limeolja,
xantangummi, vitamin E) och sétningsmedlen aspartam (E 951) och acesulfamkalium (E 950). Se
ytterligare uppgifter i punkt 2.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Forpackningen innehéller 2 genomskinliga pasar, som bada innehéller ett par dospasar:

dospéase A och dospase B. En uppséttning av dospésar (dospase A och dospase B) ska I6sas upp i
1 liter vatten.

Forpackningstorlekarna for Moviprep pulver for oral I6sning ér 1, 10, 40, 80, 160 och 320 behandlingar
och 40 behandlingars sjukhusforpackning.
Alla forpackningsstorlekar finns eventuellt inte pd marknaden.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forséljning:
Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam

Nederlinderna.

Tillverkare:

Norgine Limited, New Road, Hengoed, Mid Glamorgan CF82 8SJ, Storbritannien
gl(frrgine B.V., Antonio Vivaldistraat 150, 1083 HP Amsterdam, Nederlinderna.
le{lfcripharm Hogands AB, Sporthallsvigen 6, 263 35 Hoganis, Sverige
glcl)i)rhartex, 21 rue du Pressoir 28500 Vernouillet Frankrike.

Detta liikemedel ir godkiint inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomridet och i

Forenade kungariket (Nordirland) under namnen:

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

Movprep: Sverige

Denna bipacksedel dndrades senast 15.12.2022

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Moviprep ska anvindas med forsiktighet till svaga patienter eller till patienter som har en allvarlig
klinisk insufficiens sdsom:

- forsdmrad sviljreflex, eller en risk for att innehéllet i magsidcken eller 6vre mag-tarmkanalen
hamnar i lungorna (tendens till aspiration eller reflux)

- sénkt medvetandegrad

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

- hjartinsufficiens (NYHA grad III eller I'V)

15



- risk for rytmrubbningar, till exempel patienter som far behandling mot hjirt- och kérlsjukdomar
eller som har skoldkortelsjukdom

- vitskebrist

- svdr akut inflammatorisk tarmsjukdom.

Vitskebrist och fordndringar i elektrolytbalansen méste skdtas innan anviandning av Moviprep.
Patienter med sidnkt medvetandegrad eller en risk for att innehallet i magsécken eller 6vre mag-
tarmkanalen hamnar i lungorna bor 6vervakas noga under administreringen, speciellt om administrering

sker via niringssond.

Moviprep skall inte anvéndas till medvetslosa patienter.
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