SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Moviprep mixtdruduft, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Innihaldsefni Moviprep eru geymd i tveimur adskildum skammtapokum.

Skammtapoki A inniheldur eftirfarandi virk efni:

Macrogol 3350 100 g

Natriumsulfat, vatnsfritt 7,500 g
Natriumklorio 2,691 ¢
Kaliumklorio 1,015¢g

Skammtapoki B inniheldur eftirfarandi virk efni:

Askorbinsyru 4,700 g
Natrium askorbat 5,900 g

Styrkur blédsalta pegar einn litri af lausn er bainn til ar tveimur skammtapokum er:

Natrium 181,6 mmol/l (en af pvi frasogast ekki meira en
56,2 mmol)

Sulfat 52,8 mmol/Il

Klério 59,8 mmol/I

Kalium 14,2 mmdl/i

Askorbat 56,5 mmol/Il

Hjalparefni med pekkta verkun:
Lyfid inniheldur 0,233 g af aspartami i hverjum skammtapoka A.
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtaruduft, lausn.

Huvitt til gult duft, sem er laust i sér, i skammtapoka A.
Hvitt til 1jésbrant duft, sem er laust i sér, i skammtapoka B.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Moviprep er @tlad til notkunar hja fulloronum til ristilhreinsunar adur en framkveemdar eru rannsoknir
sem krefjast hreins ristils, t.d. ristilspeglun eda rontgenmyndataka.



4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir og aldradir

Medferdin felur i sér inntoku tveggja litra af Moviprep. Sterklega er malt med pvi ad einnig sé
drukkinn einn litri af teerum vokva, sem getur verid vatn, ter supa, dvaxtasafi an aldinkjots, gos, te
og/eda kaffi an mjolkur, medan a medferd stendur.

Einn litri af Moviprep samanstendur af einum ‘skammtapoka A’ og einum ‘skammtapoka B’ sem eru
leystir upp saman i vatni svo Ur verdi einn litri af lausn. Drekka skal blandada lausnina & einum til
tveimur klukkustundum. Endurtaka skal petta ferli med édrum litra af Moviprep til ad ljuka
medferdinni.

Medferdina ma taka annadhvort sem skipta skammta eda sem stakan skammt og timasetning er had
pvi hvort rannséknin er framkvaemd med eda an svafingar, eins og lyst er ad nedan:

Fyrir rannsoknir sem framkvaemdar eru med svaefingu:

1. Skiptir skammtar: einn litri af Moviprep kvoldid adur og annar litri af Moviprep snemma um
morguninn daginn sem rannséknin fer fram. Tryggid ad inntoku Moviprep og allra annarra teerra
vOkva sé lokid a.m.k. tveimur Klukkustundum adur en rannsoknin hefst.

2. Stakur skammtur: tveir litrar af Moviprep kvoéldid fyrir rannsoknina, eda tveir litrar af Moviprep ad
morgni daginn sem rannsoknin fer fram. Tryggid ad inntdku Moviprep og allra annarra teerra vokva
sé lokid a.m.k. tveimur klukkustundum &adur en rannséknin hefst.

Fyrir rannsoknir sem gerdar eru an sveafingar:

1. Skiptir skammtar: einn litri af Moviprep kvéldid adur og annar litri af Moviprep snemma um
morguninn daginn sem rannsoknin fer fram. Tryggid ad inntdku Moviprep og allra annarra teerra
vOkva sé lokid a.m.k. einni klukkustundu &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. Tryggid ad inntdku Moviprep sé lokid a.m.k. tveimur
klukkustundum &dur en rannséknin hefst. Tryggid ad inntoku allra teerra vokva sé lokid a.m.k. einni
klukkustundu adur en rannséknin hefst.

Radleggja skal sjuklingum ad gera rdd fyrir neegilegum tima til ad ferdast & stadinn par sem
ristilspeglun fer fram.

Ekki skal neyta neinnar fastrar feedufra upphafi medferdar og pangad til rannsokninni er lokid.
Born

Ekki er melt med notkun Moviprep fyrir bérn yngri en 18 &ra, vegna pess ad Moviprep hefur ekki
verid rannsakad hja bérnum.

Lyfjagjof

Lyfid er gefid til inntoku. Einn litri af Moviprep samanstendur af einum skammtapoka A og einum
skammtapoka B sem eru leystir upp saman i vatni svo Ur verdi einn litri af lausn.

Varudarrastafanir sem gripa parf til &dur en lyfid er medhdndlad eda tekid inn.
Sjéa leidbeiningar um bldndun lyfsins fyrir notkun i kafla 6.6.



4.3 Frabendingar

Notid ekki hjé sjuklingum sem eru med eda eru taldir vera med eftirfarandi:

- ofnami fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

- teppu eda rof i maga og pérmum

- truflun & teemingu maga og parma (t.d. magaldmun (gastroparesis))

- garnarstiflu

- fenylketénmigu (vegna aspartaminnihalds)

- skort & glukosa-6-fosfat-dehydrdgenasa (vegna askorbatsinnihalds)

- eitrunarrisaristil (toxic megacolon) sem getur valdid alvarlegri bolgu i meltingarvegi
p.m.t. Crohns sjukddmi og sararistilbolgu.

Notid ekki fyrir medvitundarlausa sjuklinga.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Reiknad er med pvi ad notkun Moviprep valdi nidurgangi.

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

- skerta getu til ad kagast, eda eru med tilhneigingu til asvelgingar eda bakflaedis

- skerta medvitund

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

- skerta hjartastarfsemi (NYHA flokkur Il eda IV)

- heettu & hjartslattartruflunum, t.d. hja peim sem fa medferd vid hjarta- og

&@dasjukdomum eda eru med sjukdom i skjaldkirtli
- vessapurrd
- alvarlegan, bradan garnabélgusjukdém

Leidrétta skal vessapurrd, sé hun til stadar, 4dur en notkun Moviprep hefst.

Vokvainnihald Moviprep pegar pad er blandad med vatni kemur ekki i stadinn fyrir venjulega
vokvainntoku og vidhalda verdur fullnaegjandi vokvainntdku.

Sjuklingar med skerta medvitund eda sjuklingar med tilhneigingu til asvelgingar eda bakflaedis skulu
hafdir undir strongu eftirliti vid lyfjagjof, einkum ef han er framkveemd gegnum nefid med sléngu
ofan i maga.

Pegar pykkingarefni er naudsynleg vidbot vid vokva til ad tryggja fullnaegjandi inntdku hja
einstaklingum med kyngingarerfidleika, skal huga ad milliverkunum, sja kafla 4.5.

Ef sjuklingar préa med ser einhver einkenni sem benda til hjartslattatruflana eda breytinga &
vokvum/bl6dséltum (t.d. bjag, madi, aukna preytu, hjartabilun), skal mela bl6dsélt i plasma, fylgjast
med hjartalinuriti og 61l 6edlileg fravik skal medhondla & videigandi hétt.

Hja veikburda, viokveemum sjuklingum, sjuklingum vid sleema heilsu, hja peim sem hafa verulega
skerta nyrnastarfsemi, hjartslattartruflanir og peim sem eru i haettu ad fa bl6dsaltadjafnvaegi, skal
leeknir meta hvort rétt sé ad framkvama profanir & bl6dsoltum, nyrnastarfsemi og hjartalinurit vid
upphaf og eftir medferd eins og vid a.

Tilfelli floga i tengslum vid notkun makrogéls 3350 med séltum i bléndum fyrir undirbldning parma
komu fram hj& sjuklingum annad hvort med eda an fyrri ségu um flog. Pessi tilvik tengdust adallega
fravikum i blédsaltjafnveegi eins og alvarlegri blédnatriumleekkun (sja kafla 4.8). Geeta skal varudar
pegar makrdgdl 3350 er dvisad med séltum hja sjuklingum med ségu um flog, i aukinni hattu a
flogum eda i haettu a roskun saltjafnveegis. Ef um er ad reeda taugaeinkenni skal leidrétta 6jafnveegi i
vokva- og blodsaltbuskap.

3



I mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid greint fra alvarlegum hjartslattartruflunum, p.m.t. gattatifi sem
er tengt notkun jonadra osmotiskra haegdalyfija til hreinsunar ristils. betta kemur fyrst og fremst fram
hja sjuklingum sem eru med undirliggjandi &haettupeetti hjartasjikdéma og truflun & bl6ds6ltum.

Ef sjuklingar upplifa einkenni eins og mikla upppembu, Gtpenslu maga, kvidverki eda dnnur vidbrégd
sem gera framhald medferdarinnar erfitt, geta peir haegt & medferdinni eda haett ad taka Moviprep
timabundid og skulu pa hafa samband vid lekninn.

Blodpurroarristilbdlga

Greint hefur verid fra blddpurrdarristilbdlgu, p.m.t. alvarlegum tilvikum, eftir markadassetningu
lyfsins hja sjuklingum sem fengu medferd med makragol-lyfi til notkunar vid ristilhreinsun. Geeta skal
varudar vid notkun makrogol-lyfja hja sjuklingum med pekkta ahaettupeetti fyrir blodpurrdarristilbolgu
eda vid samhlida notkun haegdadrvandi lyfja (eins og bisacodyls eda natrium picosulfats). Skoda parf
sjuklinga, an tafar, sem syna einkenni eins og bradan kvidverk, endaparmsbladingu eda énnur
einkenni blddpurrdarristilbolgu.

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra tilfellum um vélindarof (Boerhaave heilkenni) sem tengist
miklum uppkdstum eftir inntoku (sja kafla 4.8) af makrdogoli 3350 med séltum i bléndum fyrir
undirbuning parma. R&dleggja skal sjuklingum ad haetta inntoku og leita tafarlausrar leeknisadstodar ef
peir finna fyrir 6stjérnandi uppkdstum og i kjolfarid verki i brjosti, halsi og kvid, kyngingartruflunum,
bl6adpurrd eda maedi.

Lyfid inniheldur 363,2 mmol (8,4 g) af natrium i hverri medferd sem jafngildir 420% af radl6gdum
dagskammti fyrir fullordna sem er 2 g skv. Alpjédaheilbrigdismalastofnuninni (WHO). (Medferd felur
i sér inntoku tveggja litra af Moviprep). Sjuklingar & natriumskertu mataraedi purfa ad hafa petta i
huga. Adeins hluti (allt ad 112,4 mmadl (2,6 g) i hverri medferd) af natrium frasogast.

Lyfid inniheldur 28,4 mmdl (1,1 g) af kalium i hverri medferd. (Medferd felur i sér inntoku tveggja
litra af Moviprep). Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi og sjuklingar & kaliumskertu matareedi purfa
ad hafa petta i huga.

petta lyf inniheldur aspartam, sem er uppspretta fenylalanins. betta getur verid skadlegt fyrir folk med
fenylketonmigu.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir Moviprep og annarra lyfja hafa ekki verid rannsakadar. Lyf sem tekin eru um munn (t.d.
getnadarvarnartoflur) einni klukkustund adur, & medan eda einni klukkustund eftir ad Moviprep er
tekid inn geta fraedilega skolast Ut ir meltingarveginum an pess ad frasogast. Laekningaahrif lyfja med
prongan lekningalegan studul eda stuttan helmingunartima geta sérstaklega breyst vid slikt.

Moviprep getur valdid gagnvirkum ahrifum ef pad er notad samhlida pykkingarefnum fyrir matveeli
sem innihalda sterkju. Efnid makrogdl vinnur gegn pykkingarahrifum sterkju og tilbtnar bléndur sem
eiga ad vera pykkar fyrir folk med kyngingarerfidleika verda vokvakenndar.

4.6 Frj6semi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Moviprep & medgdngu.
Einungis skal nota lyfid & medgongu ef leeknirinn telur pad naudsynlegt.

Brjostagjof
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Moviprep med brjdstagjof.
Einungis skal nota lyfio med brjostagjof ef laeknirinn telur pad naudsynlegt.

Fri6semi



Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif Moviprep a frjosemi.
4.7 Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Moviprep hefur engin ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Reiknad er med nidurgangi vegna hreinsunar ristilsins. Vegna edlis medferdarinnar koma
aukaverkanir fram hja meirihluta sjuklinga & medan verid er ad hreinsa ristilinn. Algengt er ad
einkenni eins og 6gledi, uppkdst, upppemba, sarsauki i kvid, erting vid endaparm og svefntruflanir
komi fyrir hja sjuklingum sem eru ad hreinsa ristilinn. Vessapurrd getur komid fram vegna nidurgangs
og/eda uppkasta.

Eins og med 6nnur lyf sem innihalda macrogol, er méguleiki & ofneemisvidbrégdum eins og Gtbrotum,
ofsaklada, klada, madi, ofneemisbjug og bradaofnaemi.

Gogn ur kliniskum rannséknum eru tilteek fyrir 825 sjuklinga sem voru medhondladir med Moviprep
og par sem allar upplysingar um aukaverkanir voru skradar. Einnig eru teknar med aukaverkanir sem
hafa verid tilkynntar eftir ad lyfid var sett & markad.

Tidni aukaverkana fyrir Moviprep er akvoroud med notkun eftirfarandi skilgreininga:

Mjég algengar (> 1/10)

Algengar (> 1/100 til < 1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til < 1/100)

Mjdg sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000)

Koma érsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir gegn lyfjum

Onamiskerfi Ekki pekkt Ofnaemisvidbrogd p.m.t.
bradaofnemisvidbrogd, maedi
0g viobrogd i hud (sja ad
nedan).

Efnaskipti og nering EkKi pekkt Blddsaltatruflanir p.m.t.
minnkun a bikarbonati i bléai,
bl6dkalsiumhakkun og
blodkalsiumlakkun,
bloodfosfatleekkun,
bl6dkaliumlaekkun og
bl6dnatriumlaekkun og
breytingar & kléridmagni i
bl64i.

\Vessapurrd

Gedraen vandamal Algengar Svefntruflanir.

Taugakerfi IAlgengar Sundl, héfudverkur.

EkKi pekkt Krampar sem tengjast
alvarlegri blodnatriumlakkun,
flog.

Hjarta Ekki pekkt Timabundin haekkun
bl6aprystings.
Hjartslattartruflanir,
hjartslattaronot




Meltingarfeeri Mjég algengar Sarsauki i kvid, 6gledi,
upppemba, erting vid

endaparm.

IAlgengar Uppkost, meltingartruflun.

Sjaldgaefar Kyngingartregda.

Ekki pekkt \Vélindarof (Borheaave
heilkenni), vindgangur, ad
klgast.

Lifur og gall Sjaldgaefar Oedlileg prof a lifrarstarfsemi
HUA og undirhud Ekki pekkt Ofnaemisvidbrogd i had p.m.t.

ofnaemisbjugur, ofsakladi,
klaoi, utbrot, rodi.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a Mjog algengar Lasleiki, hiti
ikomustad Algengar Kuldahrollur, porsti, svengd.
Sjaldgaefar Opagindi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Ef um er ad reda mikla ofskommtun fyrir slysni, par sem nidurgangur er alvarlegur, duga yfirleitt
hefdbundnar adgerdir; gefa skal mikid magn vokva, einkum avaxtasafa. | peim mjog sjaldgeefu
tilvikum pegar ofskdmmtun veldur alvarlegri truflun & efnaskiptum, er haegt ad gefa vokva i &d.
5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hagoalyf med osmotiska verkun.

ATC-flokkur: AO6A D

Inntaka blddsaltalausna sem byggja & macrogoli veldur veegum nidurgangi og leidir til pess ad
ristillinn teemist hratt.

Macrogol 3350, natriumsulfat og mikid magn af askorbinsyru hafa osmétisk ahrif i pérmunum, sem
hvetur haegdalosandi ahrif.

Macrogol 3350 eykur haeegdarimmal, sem kemur parmahreyfingum af stad gegnum taugavodvabrautir.
Lifedlisfraeedileg afleiding pessa er baettur flutningur pessara myktu haegda i ristli.

Bl6asoltin sem eru til stadar i lyfinu og hin aukalega inntaka teers vokva eru til pess gerd ad koma i
veg fyrir kliniskt markteekar breytingar & natrium, kalium eda vatni, og pannig draga Ur haettunni &
ofpornun.

5.2 Lyfjahvorf

Macrogol 3350 breytist ekki vid ad fara i gegnum meltingarveginn. pad er nanast ekkert frasogad i
meltingarvegi. Allt frAsogad macrogol 3350 skilst aftur Gt med pvagi.



Askorbinsyra frasogast adallega i smapérmunum med virkum flutningi, sem er hadur natrium og er
mettanlegur. Pad er 6fugt samband & milli inntekins skammts og présentuhlutfalls pess skammts sem
frésogast. Skammtar til inntdku & milli 30 og 180 mg frasogast um 70-85%. Eftir inntdku allt ad 12 g
af askorbinsyru er pekkt ad einungis 2 g frasogast.

Eftir stora skammta til inntdku af askorbinsyru og pegar plasmastyrkur hennar fer yfir 14 mg/litra, er
brotthvarf frasogadrar askorbinsyru adallega 6breytt med pvagi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar rannsoknir benda til pess ad macrogol 3350, askorbinsyra og natriumsulfat hafi engin
marktaek altek eiturefnafraedileg ahrif og byggir pad 4 hefébundnum rannséknum 4 liflyfjafraedi,
eitrun af véldum endurtekinna skammta, eiturverkunum & erfdaefni og krabbameinsvaldandi verkun.

Engar rannsoknir hafa verid framkveemdar & eiturverkunum & erfdaefni, krabbameinsvaldandi verkun
eda eiturverkunum & axlun fyrir petta Iyf.

I rannséknum & eiturverkunum & axlun med macrogol 3350 + blddsélt voru engin bein
fosturskemmandi eda vanskapandi ahrif i rottum jafnvel vid skammta sem voru eitradir fyrir mdour og
voru 14 faldur radlagdur hamarksskammtur Moviprep hja ménnum. Obein &rif & fosturvisi og fostur,
par med talid minni feedingarpyngd og pyngd fylgju, minni lifvaenleiki fosturs, aukin ofbeyging dGtlima
og loppa og fosturlat komu fram hja kaninum vid skammta sem voru eitradir fyrir méour og voru

0,7 faldur rdolagdur hamarksskammtur Moviprep hja ménnum. Kaninur eru viokveem tilraunadyr fyrir
efnum sem hafa ahrif i meltingarvegi og rannsoknirnar foru fram undir yktum adsteedum par sem hair
skammtar voru gefnir, sem eiga ekki vid i kliniskri notkun. Nidurstédurnar geta hafa verid afleiding af
Obeinum ahrifum macrogol 3350 + bl6dsalta sem tengjast l1élegu astandi mdour eda yktu lyfhrifasvari
hja kaninum. pad voru engar visbendingar um vanskapandi ahrif.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Aspartam (E951)

Asesulfam kalium (E950)

Sitrénubragdefni sem inniheldur maltodextrin, sitral, sitrénuoliu, sdraldinoliu, arabiskt gimmi,,
E-vitamin.

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid

6.3 Geymslupol

Skammtapokar 3ér
Tilbuin lausn 24 Klst.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Skammtapokar: Geymid vid leaegri hita en 25°C.
Tilbdin lausn: Geymid vid leegri hita en 25°C. Lausnina ma geyma i kali. Hafid lok & lausninni.

6.5 Gerd ilats og innihald



Pappirs / LD-pélyetylen / &l / LD-pélyetylen skammtapoki sem inniheldur 112 g af dufti
(‘skammtapoki A’) og pappirs / LD-pélyetylen / &l / LD-pélyetylen skammtapoki sem inniheldur 11 g
af dufti (‘skammtapoki B”). Badir skammtapokarnir eru i gegnsajum poka.

Ein pakkning af Moviprep inniheldur tvo poka sem parf fyrir eina medferd.

Pakkningasterdir eru 1, 10, 40, 80, 160 og 320 pakkningar af stakri medferd. Pakkningar fyrir
sjukrahts med 40 stokum medferdum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Uppleysing Moviprep i vatni getur tekid allt ad 5 minuatur og er best framkveemd med pvi ad baeta
duftinu i bldndunarilatid fyrst og beeta sidan vid vatni. Sjaklingurinn skal bida pangad til allt duftid
hefur leyst upp adur en lausnin er drukkin.

Eftir blondun i vatni ma hefja neyslu Moviprep undir eins eda ef pess er 6skad méa kala lausnina fyrir
notkun.
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