Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Moviprep mixturuduft, lausn

Macrogol 3350, vatnsfritt natriumsulfat, natriumklorid, kaliumklérid, askorbinsyra og
natriumaskorbat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn,

lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Moviprep og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Moviprep

3. Hvernig nota & Moviprep

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma & Moviprep

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Moviprep og vid hverju pad er notad

Moviprep er haegdalyf med sitronubragdi sem er pakkad i fjora skammtapoka. bad eru tveir steerri
skammtapokar (‘skammtapoki A’) og tveir minni skammtapokar (‘skammtapoki B*). bt parft ad nota
alla pessa poka fyrir eina medferd.

Moviprep er &tlad til notkunar hja fullorénum til ad hreinsa ristilinn svo hann sé tilbdinn fyrir skodun.

Moviprep verkar pannig ad pad temir innihald ristilsins, svo pu skalt reikna med vatnskenndum
haegdum.

2. Adur en byrjad er ad nota Moviprep

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
i pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmealum laknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

Ekki méa nota Moviprep:

° ef um er ad raeda ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6)

ef pa ert med teppu i meltingarvegi

ef pa ert med rof a vegg meltingarvegar

ef p ert med sjukdém sem tengist teemingu meltingarvegar

ef pa ert med 16mun i meltingarvegi (gerist oft eftir adgerd a kvidarholi)

ef pu ert med fenylketonmigu. Petta er arfgengur kvilli sem veldur pvi ad likaminn getur ekki
nytt sér &kvedna amindsyru. Moviprep inniheldur fenylalanin

ef likami pinn getur ekki framleitt naegt magn glukoésa-6-fosfat-dehydrégenasa

o ef pu ert med eitrunarrisaristil (sem er alvarleg brada-ristilbdlga)



Varnadarord og varudarreglur
Ef pd ert vid slema heilsu eda ert med alvarlegan sjukdom, skaltu sérstaklega athuga hugsanlegar
aukaverkanir sem eru taldar upp i kafla 4. Hafdu samband vid leekninn eda lyfjafreeding ef pa hefur

ahyggjur.

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Moviprep er notad ef eitthvad af eftirfarandi 4 vio

um pig:

o tilhneiging til bakflaedis drykkjar, feedu eda syru ir maganum eda erfidleikar vid ad kyngja (sja
Notkun Moviprep med mat eda drykk).

. skert nyrnastarfsemi.

o ert med hjartabilun, alvarlegan nyrnasjukdom eda tekur bl6dprystingslyf

hjartabilun eda hjartasjukdémur p.m.t. har blédprystingur, 6reglulegur hjartslattur eda

hjartslattarénot.

skjaldkirtilsjakdomur.

vokvaskortur.

sjukdémur i pérmum med bradri bolgu (Crohns sjukdémur eda sararistilbolga).

ert med flogaveiki eda ségu um krampa

EkKki skal gefa sjuklingum med skerta medvitund Moviprep an eftirlits laeknis.

Ef pa finnur fyrir skyndilegum kvidverk eda faerd blaeedingu fra endaparmi medan & notkun Moviprep
stendur vid ristilhreinsun skaltu tafarlaust hafa samband vid laekninn eda leita leknisadstodar.

Ef pd finnur fyrir uppkostum (med bléoi) sem fylgja skyndilegur brjost-, hals- eda kvidverkir,
kyngingarerfidleikar eda éndunarerfidleikar pegar pu tekur Moviprep skaltu hztta ad taka lyfid og
hafa tafarlaust samband vid laekninn.

Born og unglingar
Born og unglingar yngri en 18 ara eiga ekki ad nota Moviprep.

Notkun annarra lyfja samhlida Moviprep
Latid laekninn eda lyfjafreding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Ef pa notar énnur Iyf til inntdku (t.d. getnadarvarnartoflur), skaltu ekki taka pau einni klukkustund
aodur, a medan eda einni klukkustund eftir ad pu notar Moviprep, pvi pau geetu skolast i geghum
meltingarveginn og ekki virkad sem skyldi.

Ef pu notar getnadarvarnartoflur til inntoku geetir pu purft ad nota adra getnadarvorn (t.d. smokK) til
ad koma i veg fyrir pungun.

Notkun Moviprep med mat eda drykk
EkKki skal neyta neinnar fastrar feedu fra peim tima pegar pa byrjar ad nota Moviprep pangad til eftir
ad skodun er lokid.

Ef pu parft ad pykkja vokva til pess ad geta kyngt & 6ruggan hatt getur Moviprep verkad gegn ahrifum
pykkingarefnisins.

Pegar pu notar Moviprep skaltu halda afram ad drekka naegjanlegan vokva. VVokvainnihald Moviprep
kemur ekki i stadinn fyrir venjulega inntoku vokva.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um notkun Moviprep 4 medgongu eda vid brjostagjof og einungis
skal nota lyfid ef leeknirinn telur pad naudsynlegt. Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef
pungun er fyrirhugud skal leita rdda hjé leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.



Akstur og notkun véla
Moviprep hefur ekki ahrif & haefni pina til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6orum koéflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Moviprep inniheldur natrium, kalium og fenylalanin

Lyfid inniheldur 8,4 g af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverri medferd. (Medferd felur i sér inntoku
tveggja litra af Moviprep). betta jafngildir 420% af radlogdum heildardagskammti af neyslu natriums
ar feedu hja fullordnum. Sjaklingar & natriumskertu matareaedi purfa ad hafa petta i huga. Adeins hluti
(allt ad 2,6 g i hverri medferd) af natrium frasogast.

Lyfid inniheldur 1,1 g af kalium i hverri medferd. (Medfero felur i sér inntdku tveggja litra af
Moviprep). Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi og sjuklingar & kaliumskertu mataraedi purfa ad hafa
petta i huga.

Lyfid inniheldur fenylalanin, sem getur verid skadlegt fyrir pa sem eru med fenylketonmigu.

3. Hvernig nota & Moviprep

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er Ijést hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafreedingi. Radlagdur skammtur er 2 litrar af lausn, sem er gerd & eftirfarandi hatt:

pessi pakkning inniheldur 2 glaera poka og hvor poki inniheldur eitt par af skammtapokum:
skammtapoka A og skammtapoka B. Innihald hvers pars af skammtapokum (A og B) skal leysa
saman upp i vatni svo Ur verdi einn litri af lausn. Pessi pakkning dugar pess vegna til ad bua til tvo
litra af Moviprep lausn.

Adur en pl notar Moviprep, vinsamlegast lestu vandlega eftirfarandi leidbeiningar. bu parft ad vita:
. Hvenar 4 ad nota Moviprep

. Hvernig blanda & Moviprep lausnina

. Hvernig taka & inn Moviprep

. Hvad pa getur buist vid ad gerist

Hvenar & ad nota Moviprep

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn hefur meelt
fyrir um. Ef ekki er ljést hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.
Medferd pinni med Moviprep verdur ad vera lokid adur en rannsokn getur farid fram.

Medferdina ma taka annadhvort sem skipta skammta eda sem stakan skammt, eins og lyst er ad
nedan:

Fyrir rannsoknir sem framkvaeemdar eru medan pu ert svefo/ur:

1. Skiptir skammtar: einn litri af Moviprep kvoldid adur og annar litri af Moviprep snemma ad
morgni rannséknardagsins. Tryggdu ad inntoku Moviprep og allra annarra teerra vokva sé lokid
a.m.k. tveimur klukkustundum &dur en rannsoknin hefst.

2. Stakur skammtur: tveir litrar af Moviprep kvoldid fyrir rannsokn eda tveir litrar af Moviprep ad
morgni daginn sem rannsoknin fer fram. Tryggdu ad inntéku Moviprep og allra annarra terra
vOkva sé lokid a.m.k. tveimur klukkustundum &dur en rannsoknin hefst.
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Fyrir rannsoknir sem framkveemdar eru &n pess ad purfi ad sveefa pig:

1. Skiptir skammtar: einn litri af Moviprep kvoldid adur og annar litri af Moviprep snemma ad
morgni rannséknardagsins. Tryggdu ad inntoku Moviprep og allra annarra teerra vokva se lokid
a.m.k. einni Klukkustundu adur en rannsoknin hefst.

2. Stakur skammtur: tveir litrar af Moviprep kvoldid fyrir rannsokn eda tveir litrar af Moviprep ad
morgni daginn sem rannsoknin fer fram. Tryggdu ad inntoku Moviprep og allra annarra taerra
vokva sé lokid a.m.k. einni klukkustundu adur en rannsoknin hefst.

Mikilveegt: Ekki skal neyta neinnar fastrar faedu fra peim tima pegar pu byrjar ad taka inn
Moviprep pangad til eftir ad skodun er lokid.

Hvernig blanda & Moviprep

. Opnid einn glaeran poka og fjarlegid skammtapoka A og skammtapoka B.

o Beetid innihaldi BADI skammtapoka A og skammtapoka B i meeliilat sem tekur 1 litra.

. Beetid vatni i ilatid upp ad 1 litra markinu og hraerid pangad til allt duftid hefur leyst upp og
Moviprep lausnin er teer eda dalitio gruggug. betta getur tekid allt ad 5 minatur.

T, T

Hvernig taka & inn Moviprep
Drekkid fyrsta litrann af Moviprep lausninni & 1 til 2 klukkustundum. Reynid ad drekka eitt glas af
lausninni & 10-15 mindtna fresti.

LY

begar pu ert tilbin(n), skaltu blanda og drekka seinni litrann af Moviprep lausninni sem er bléndud ar
innihaldi skammtapoka A og B sem eru i pokanum sem var eftir.

Medan & pessari medferd stendur, er meelt med pvi ad pu drekkir einn litra til vidbotar af teerum vokva
til ad koma i veg fyrir ad pu verdir mjog pyrst/ur eda fair vokvaskort. Vatn, terar sipur, avaxtasafi
(an aldinkjots), gos, te eda kaffi (&n mjélkur) eru allt drykkir sem henta. bessa drykki ma drekka i
seinasta lagi tveimur klst. fyrir rannséknir sem framkvamdar eru i sveefingu eda i seinasta lagi einni
Klst. fyrir rannsoknir sem gerdar eru an svafingar.

Hvad pu getur buist vid ad gerist

begar pu byrjar ad drekka Moviprep lausnina, er mikilvaegt ad pa haldir pig nalaegt salerni. A
einhverjum timapunkti ferd pa ad fa vatnskenndar haegair. betta er alveg edlilegt og gefur til kynna ad
Moviprep lausnin sé ad virka. Hegdalosun mun stédvast stuttu eftir ad pa hefur lokid inntdku lyfsins.

Ef pd fylgir pessum leidbeiningum hreinsast ristillinn og pad mun studla ad pvi ad skodunin gangi vel.
pu skalt gera rad fyrir naegilegum tima eftir sidasta drykk til ad ferdast & stadinn par sem
ristilspeglunin fer fram.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef steerri skammtur af Moviprep en melt er fyrir um er notadur getur pu fengid mikinn nidurgang,
sem getur leitt til ofpornunar. Drekktu mikid magn af vokva, einkum &vaxtasafa. Leitadu til leeknisins
eda lyfjafreedings ef pu hefur &hyggjur.

Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6géti tekid inn lyfid skal hafa
samband vid lekni, sjukrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Moviprep



Ef pd gleymir ad nota Moviprep skaltu taka inn skammtinn um leid og pa gerir pér grein fyrir pvi. Ef
petta gerist nokkrum Klst. eftir ad pu attir ad taka skammtinn, skaltu hafa samband vid leekninn eda
lyfjafreeding til rAdgjafar. begar Moviprep er tekid i skiptum skémmtum er mikilveegt ad pa ljukir
Moviprep medferdinni a.m.k. einni klukkustundu fyrir rannsékn (&n sveefingar) eda tveimur
klukkustundum fyrir rannsdkn (med sveefingu). begar allur skammtur Moviprep er tekinn ad morgni
rannsoknardagsins sem stakur skammtur er mikilvaegt ad pu ljukir inntdku Moviprep a.m.k. tveimur
klukkustundum fyrir rannsoknina.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4.  Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
pad er edlilegt ad fa nidurgang pegar pa notar Moviprep.

Ef pd finnur fyrir einhverri af eftirfarandi aukaverkunum, skaltu haetta inntéku Moviprep og hafa strax
samband vid lekninn:

° Utbrot eda kladi

° bolga i andliti, bjagur & 6kklum eda annars stadar a likamanum
° hjartslattaronot

° mikil preyta

° madi

petta eru einkenni alvarlegra ofnaemisvidbragda.

Heettu ad taka Moviprep og hafdu strax samband vid laekni ef pa finnur fyrir einhverjum af
eftirfarandi aukaverkunum:
° flog

Ef pd hefur ekki haegdir innan 6 klist. eftir inntéku Moviprep, skaltu haetta inntokunni og hafa strax
samband vid leekninn.

Adrar aukaverkanir eru:
Mjdg algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Kvidverkir, upppemba, preyta, almenn vanlidan, eymsli vid endaparm, égledi og hiti.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum): Hungur,
svefntruflanir, sundl, hofudverkur, uppkdst, meltingartruflanir, porsti og kuldahrollur.

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum): Opagindi,
erfidleikar vid kyngingu og breytingar & préfum 4 lifrarstarfsemi.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa stundum sést en ekki er vitad hve oft paer koma fram vegna pess ad
ekki er haegt ad aeetla tioni peirra at fra fyrirliggjandi gdgnum: vindgangur, timabundin haekkun
bléoprystings, 6reglulegur hjartslattur eda hjartslattarénot, vokvaskortur, porf til ad kasta upp
(kugast), vélindarof vegna uppkasta, mjog lagt gildi natriums i bl6di sem getur valdid krémpum
(flogum) og breytingar & saltmagni blddsins svo sem minna bikarbonat, aukid eda minnkad magn
kalsiums; aukid eda minnkad magn kl6rids og minna magn fosfats. Gildi kaliums og natriums i bl6di
geetu einnig laeekkad.

Pessar aukaverkanir eiga ser venjulega einungis stad medan & medferd stendur. Ef per eru vidvarandi,
skaltu radfeera pig vid leekninn.

Ofnamisviobrogd geta komid fyrir og geta valdid haddtbrotum, klada, rodnun hidar eda ofsaklada,
bjag & héndum, fétum eda 6kklum, héfudverk, hjartslattaronotum og madi.
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Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir
beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Moviprep

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram. Takid eftir ad pad geta verid
mismunandi fyrningardagsetningar a skammtapokunum.

Geymid Moviprep vid stofuhita (vid leegri hita en 25°C).

Eftir ad pu hefur leyst upp Moviprep i vatni, ma geyma lausnina undir loki vio stofuhita (vid leegri
hita en 25°C). Einnig ma geyma lausnina i kali (2°C - 8°C). Geymid ekki lausnina lengur en 24 Kist.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Moviprep inniheldur

Skammtapoki A inniheldur eftirfarandi virk efni:

Macrogol (einnig pekkt sem pélyetylen glykol) 3350 100 g

Natriumsulfat, vatnsfritt 7,500 g

Natriumklorid 2,691 ¢

Kaliumklorio 1,015¢g

Skammtapoki B inniheldur eftirfarandi virk efni:

Askorbinsyra 4,700 g

Natriumaskorbat 5,900 g

Styrkur blddsalta pegar einn litri af lausn er bainn til ar tveimur skammtapokum er eftirfarandi:
Natrium 181,6 mmdl/I (en af pvi frasogast ekki meira en 56,2 mmol)
Klorid 59,8 mmal/l

Sulfat 52,8 mmdl/l

Kalium 14,2 mmol/l

Askorbat 56,5 mmol/l

Onnur innihaldsefni eru sitrénubragdefni (sem inniheldur maltodextrin, sitral, sitrénuoliu,
suraldinoliu, arabiskt guimmi, E vitamin), aspartam (E951) og asesulfamkalium (E950) sem seetuefni.
Sja frekari upplysingar i kafla 2.

Lysing & atliti Moviprep og pakkningastaerdir

pessi pakkning inniheldur 2 glaera poka og hvor poki inniheldur eitt par af skammtapokum:
skammtapoka A og skammtapoka B. Hvert par af skammtapokum (A og B) skal uppleyst i einum litra
af vatni.



Moviprep mixtdruduft, lausn i skammtapokum er faanlegt i pakkningastaerdum 1, 10, 40, 80, 160 og
320 pakkningar fyrir staka medferd. Sjukrahuspakkningar med 40 stokum medferdum. EKKi er vist ad
allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Holland

Umbodsadili & Islandi:
Artasan ehf
Simi: 414 9200

Framleidandi:

Norgine Limited,

New Road, Hengoed,

Mid Glamorgan, CF82 8SJ,
Bretland

eda

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Holland

eda

Recipharm Hoganas AB
Sporthallsvégen 6

263 35 Hoganéas
Svipjod

eda

Sophartex
21 rue du Pressoir
28500 Vernouillet
Frakkland

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evropska efnahagssvadisins og i Bretlandi (Nordur-
Irland) undir eftirfarandi heitum:

Austurriki, Belgia, Bulgaria, Bretland (Nordur-irland), Danmérk, Eistland, Finnland, Frakkland,
Holland, Island, irland, italia, Lettland, Lithaen, Lixemborg, Malta, Noregur, Port(gal, Pélland,
Rumenia, Sldvakia, Sl6venia, Spann, Tékkland og byskaland: Moviprep.

Svipj6d: Movprep

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i jantar 2025.



Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki.

Til heilbrigdisstarfsfolks:

Gefa skal Moviprep med varid vidkvemum sjiklingum vid sleema heilsu eda hja sjuklingum med
alvarlegar kliniskar raskanir eins og:

skerta getu til ad kugast, eda eru med tilhneigingu til &svelgingar eda bakfleedis
skerta medvitund

verulega skerta nyrnastarfsemi (Gthreinsun kreatinins <30ml/min.)

skerta hjartastarfsemi (NYHA flokkur 111 eda 1V)

eru i heettu 4 ad fa hjartslattartruflanir, t.d. hja peim sem fa medferd vid hjarta- og
a@dasjukdomum eda eru med sjukdom i skjaldkirtli

vessapurro

Alvarlegan, bradan garnab6lgusjiakdém

Leidrétta skal vessapurrd sé han til stadar &dur en notkun Moviprep hefst.

Sjuklinga med skerta medvitund eda sjuklinga sem hatt er vid asvelgingu eda bakfleedi skal hafa
undir strongu eftirliti vid inngjof, einkum ef hun er framkveemd gegnum nefid med sléngu ofan i

maga.

Ekki skal gefa Moviprep sjuklingum sem eru medvitundarlausir.




