4.1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Moviprep, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Sktadniki produktu leczniczego Moviprep znajdujg si¢ w dwoch osobnych saszetkach.

Saszetka A zawiera nastgpujace substancje czynne:

Makrogol 3350 100 g

Sodu siarczan bezwodny 7,500 g
Sodu chlorek 2,691 g
Potasu chlorek 1,015 g

Saszetka B zawiera nastgpujace substancje czynne:

Kwas askorbowy 4,700 g
Sodu askorbinian 5,900 g

Stezenie jonoéw elektrolitdéw po rozpuszczeniu obu saszetek w jednym litrze wody wynosi:

Sod 181,6 mmol/I (z czego absorbowalne jest nie wigcej
niz 56,2 mmol)

Siarczany 52,8 mmol/l

Chlorki 59,8 mmol/l

Potas 14,2 mmol/l

Askorbinian 56,5 mmol/l

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Produkt zawiera 0,233 g aspartamu w saszetce A.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

Sypki biaty lub zottawy proszek w Saszetce A.

Sypki biaty lub jasnobrazowy proszek w Saszetce B.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Moviprep jest wskazany do stosowania u 0séb dorostych w celu

oczyszczenia jelita przed zabiegami klinicznymi wymagajacymi oczyszczonego jelita, jak np.
przed badaniem endoskopowym lub radiologicznym jelita.



4.2

Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli i Pacjenci w podeszlym wieku:

Pojedynczy cykl leczenia polega na przyjeciu dwoch litréw roztworu Moviprep.
Zdecydowanie zaleca si¢, aby podczas cyklu leczenia pacjent przyjat rowniez dodatkowy litr
ptynéw, w sktad ktorych wchodzi¢ moga: woda, lekkie, klarowne zupy, soki owocowe bez
miazszu, napoje bezalkoholowe, herbata i/lub kawa bez mleka.

Litr roztworu produktu Moviprep przygotowuje si¢ rozpuszczajac zawarto$¢ jednej ,,saszetki
A” 1 jednej ,,saszetki B” w wodzie, by uzyskac¢ jeden litr roztworu. Tak przygotowany roztwor
nalezy wypi¢ w ciaggu jednej do dwoch godzin. Tak samo nalezy przygotowac i wypi¢ drugi
litr roztworu Moviprep w ramach tego samego cyklu leczenia.

Pojedynczy cykl leczenia moze by¢ zastosowany w dawkach podzielonych lub w dawce
pojedynczej, a czas leczenia zalezy od tego, czy zabieg jest wykonywany w znieczuleniu

og6lnym, czy bez znieczulenia ogélnego zgodnie z opisang ponizej procedurg:

Dla zabiegow wykonywanych w znieczuleniu ogolnym:

1. Dawki podzielone: jeden litr roztworu Moviprep wieczorem w dniu poprzedzajagcym
zabieg i jeden litr roztworu Moviprep wczesnie rano w dniu zabiegu. Nalezy zapewnié,
aby przyjmowanie leku Moviprep, jak rowniez innych klarownych pltynéow zostato
zakonczone co najmniej dwie godziny przed rozpoczeciem zabiegu.

2. Dawka pojedyncza: dwa litry roztworu Moviprep wieczorem w dniu poprzedzajacym
zabieg albo dwa litry roztworu Moviprep rano w dniu zabiegu. Nalezy zapewni¢, aby
przyjmowanie leku Moviprep, jak réwniez innych klarownych pltynow zostato zakonczone
co najmniej dwie godziny przed rozpoczeciem zabiegu.

Dla zabiegow wykonywanych bez znieczulenia ogolnego:

1. Dawki podzielone: jeden litr roztworu Moviprep wieczorem w dniu poprzedzajagcym
zabieg i jeden litr roztworu Moviprep wczesnie rano w dniu zabiegu. Nalezy zapewnic,
aby przyjmowanie leku Moviprep, jak rowniez innych klarownych pltynow zostato
zakonczone co najmniej jedng godzine przed rozpoczgciem zabiegu.

2. Dawka pojedyncza: dwa litry roztworu Moviprep wieczorem w dniu poprzedzajagcym
zabieg albo dwa litry roztworu Moviprep rano w dniu zabiegu. Nalezy zapewni¢, aby
przyjmowanie leku Moviprep zostato zakonczone co najmniej dwie godziny przed
rozpoczeciem zabiegu. Nalezy zapewnic¢, aby przyjmowanie innych klarownych ptynoéw
zostalo zakonczone co najmniej jedng godzing przed rozpoczeciem zabiegu.

Nalezy poinformowac pacjenta, by przewidziat odpowiednig ilo$¢ czasu na dojazd do
pracowni kolonoskopii.

Nie nalezy przyjmowa¢ zadnych pokarmoéw statych od chwili rozpoczecia przyjmowania leku
Moviprep do zakonczenia zabiegu.

Dzieci i mlodzies
Nie nalezy podawacé leku dzieciom w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie zbadano dotychczas
dziatania leku Moviprep w tej grupie wieckowe;.



Sposéb podawania

Produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania doustnego. Jeden litr roztworu Moviprep
sktada si¢ z jednej saszetki A i jednej saszetki B rozpuszczonych razem w wodzie dla
uzyskania jednego litra roztworu.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjgé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego.
Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Przeciwwskazania
Nie podawac¢ pacjentom, u ktérych stwierdzono lub podejrzewa sig¢:

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,

- niedroznos¢ lub perforacje jelit lub Zoladka,

- zaburzenia oprozniania zotadka (np. gastroparezg),

- niedroznos¢ jelita,

- fenyloketonurie (ze wzglgdu na zawarto$¢ aspartamu),

- niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (ze wzgledu na zawarto$é
askorbinianow),

- toksyczne rozszerzenie okreznicy olbrzymiej — powazne powiklanie ostrych stanow
zapalnych jelita grubego, w tym choroby Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejgcego
zapalenia jelita grubego.

Nie stosowac u nieprzytomnych pacjentow.
Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Biegunka jest spodziewanym efektem wynikajacym ze stosowania leku Moviprep.

Moviprep nalezy stosowaé z zachowaniem ostrozno$ci u bardzo ostabionych pacjentow
w ztym stanie ogélnym lub u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami klinicznymi takimi jak:

- uposledzony odruch gardtowy lub tendencja do zadtawiania lub zarzucania pokarmu,

- zaburzenia przytomnosci,

- ciezka niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min),

- niewydolno$¢ serca (I1I lub IV stopnia w skali NYHA),

- ryzyko wystapienia arytmii, na przyktad u pacjentow z choroba uktadu krazenia lub
chorobg tarczycy,

- odwodnienie,

- ostry rzut nieswoistej choroby zapalnej jelit o cigzkim przebiegu.

Odwodnienie nalezy wyleczy¢ przed podaniem leku Moviprep.

Plyn zawarty w leku Moviprep rozpuszczonym w wodzie nie zast¢puje regularnie
przyjmowanych ptynéw. Nalezy przyjmowaé odpowiednig ilo$¢ ptynow.

Pacjenci z zaburzeniami §wiadomosci lub pacjenci z tendencja do zadtawiania lub zarzucania
pokarmu powinni by¢ uwaznie obserwowani podczas stosowania leku, szczegolnie, jezeli jest
on podawany przez zgtgbnik zotadkowy.

U os6b, ktore maja problemy z potykaniem, ktéore wymagajg dodania zagestnika do
roztworow w celu poprawy wlasciwego przyjecia ptynu, nalezy rozwazy¢ mozliwe interakcje,
patrz punkt 4.5.



W przypadku pojawienia si¢ objawow wskazujacych na arytmie¢ lub zmiany poziomu
ptynéw/elektrolitow (np. obrzek, dusznosci, nasilajace sie¢ zmgczenie, niewydolnos¢ serca),
nalezy dokona¢ pomiaru stezenia elektrolitow w osoczu, monitorowaé EKG i zastosowac
odpowiednie leczenie.

W przypadku pacjentéw ostabionych i wyniszczonych, pacjentdéw ze znaczng niewydolno$cig
nerek, arytmig oraz zagrozonych zaburzeniem réwnowagi elektrolitowej lekarz powinien
rozwazy¢ wykonanie oznaczenia stezenia elektrolitow, testu czynnosci nerek oraz EKG przed
zastosowaniem produktu leczniczego i po jego zastosowaniu, jezeli istnieje taka potrzeba.

Przypadki napadow drgawkowych zwiazanych z zastosowaniem makrogolu 3350 z
elektrolitami do przygotowania jelita zaobserwowano niezaleznie, czy u pacjenta wczesniej
wystepowaly czy nie wystgpowaty napady drgawkowe. Przypadki te byly gtdéwnie zwigzane
z zaburzeniami elektrolitowymi, takimi jak ci¢zka hiponatremia (patrz punkt 4.8). Nalezy
zachowac ostroznos¢ przepisujac makrogol 3350 z elektrolitami pacjentom, u ktorych w
przesztosci wystepowaly napady drgawkowe, ze zwigkszonym ryzykiem napadow
drgawkowych lub ryzykiem zaburzen elektrolitowych. Jesli u pacjenta wystapia objawy
neurologiczne, nalezy skorygowac zaburzenia pltynow i elektrolitow.

Odnotowano rzadkie doniesienia o wystgpieniu powaznych zaburzen rytmu serca, w tym
migotania przedsionkdéw, zwigzanych z zastosowaniem jonowych osmotycznych srodkow
przeczyszczajacych do przygotowywania jelita do zabiegu. Wystepuja one przewaznie

u pacjentéw z czynnikami ryzyka zaburzen pracy serca i zaburzeniami gospodarki
elektrolitowe;.

W przypadku wystapienia znacznego wzdecia, rozdecia brzucha, bolu brzucha Iub innych
reakcji utrudniajacych przygotowanie do zabiegu pacjent moze ograniczy¢ lub chwilowo
zaprzesta¢ przyjmowania leku Moviprep i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

U pacjentéw leczonych makrogolem w celu oczyszczania jelita, notowano w okresie po
wprowadzeniu do obrotu przypadki, w tym powazne, niedokrwiennego zapalenia jelita
grubego. Makrogol nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z czynnikami ryzyka
niedokrwiennego zapalenia jelita grubego lub podczas jednoczesnego stosowania lekow
przeczyszczajacych o dzialaniu stymulujgcym (takich jak bisakodyl czy pikosiarczan sodu).
Pacjentow z nagtym bolem brzucha, krwawieniem z odbytu Iub innymi objawami
niedokrwiennego zapalenia jelita grubego nalezy jak najszybciej poddac¢ badaniom.

Przypadki peknigcia przelyku (zesp6t Boerhaavego) zwigzanego z nadmiernymi wymiotami
po przyjeciu makrogolu 3350 z elektrolitami do przygotowania jelita (patrz punkt 4.8)
notowano po wprowadzeniu produktu do obrotu, gléwnie u pacjentow w podesztym wieku.
Nalezy informowa¢ pacjentdw, ze w razie wystgpienia niepohamowanych wymiotow,

a nastgpnie bolu w klatce piersiowej, szyi i brzuchu, trudno$ci w potykaniu, krwawych
wymiotow lub duszno$ci, nalezy przerwac przyjmowanie leku i natychmiast zwrdcic si¢

o pomoc medyczna.

Ten produkt leczniczy zawiera 363,2 mmol (8,4 g) sodu w jednym cyklu leczenia, co stanowi
420% rekomendowanego przez WHO maksymalnego dziennego spozycia sodu dla dorostych,
ktére wynosi 2 g (na cykl leczenia sktadaja si¢ dwa litry przygotowanego produktu
Moviprep). Nalezy wziaé¢ to pod uwage w przypadku pacjentow stosujacych dietg z
kontrolowang zawartoscig sodu. Tylko czg¢$¢ sodu jest wehtonigta (do 112,4 mmol (2,6 g)

w cyklu leczenia).

Ten produkt leczniczy zawiera 28,4 mmol (1,1 g) potasu w jednym cyklu leczenia (na cykl
leczenia sktadajg si¢ dwa litry przygotowanego produktu Moviprep). Nalezy wzia¢ to pod
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uwage w przypadku pacjentéw z uposledzong czynnos$cig nerek lub pacjentow stosujacych
diete z kontrolowang zawarto$cig potasu.

Produkt zawiera aspartam, ktory jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla
pacjentow z fenyloketonurig.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje produktu Moviprep z innymi produktami leczniczymi nie byly badane.
Teoretycznie, produkty lecznicze przyjmowane doustnie (np. doustne tabletki
antykoncepcyjne) godzing przed, w trakcie i godzing po podaniu leku Moviprep moga zostaé
wydalone z przewodu pokarmowego w niewchtonigtej formie. Szczegolnie moze to dotyczyé
dziatania lekow o waskim zakresie terapeutycznym lub krotkim czasie potowicznego rozpadu.

Moviprep moze wywota¢ potencjalng interakcje, gdy jest stosowany z substancjami
zageszczajacymi na bazie skrobi. Sktadnik makrogolu przeciwdziata pecznieniu skrobi,
skutecznie uptynniajac preparaty, ktore powinny zachowaé gestos¢ dla osob z problemami
z polykaniem.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych dotyczacych stosowania leku Moviprep u kobiet w okresie cigzy. Produkt

powinien by¢ przyjmowany w okresie cigzy wylacznie wtedy, jesli lekarz uzna to za
konieczne.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych przyjmowania leku Moviprep w czasie karmienia piersia.

Produkt leczniczy powinien by¢ przyjmowany w czasie laktacji wylacznie wtedy, jesli lekarz
uzna to za konieczne.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu leku Moviprep na ptodnosé.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Moviprep nie wywiera zadnego wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Dzialania niepozgdane

Biegunka jest spodziewanym skutkiem przygotowywania jelit do zabiegu. Ze wzgledu na
charakter zabiegu, dziatania niepozadane wystepuja u wiekszosci pacjentow podczas
przygotowywania jelit. Dziatania niepozadane r6znig si¢ w zaleznosci od produktu
leczniczego, czgsto jednak u pacjentow poddawanych przygotowaniu jelit do zabiegu
obserwowane sg nudnosci, wymioty, wzdgcia, bol brzucha, podraznienie odbytu i zaburzenia
snu.

Konsekwencja biegunki i (lub) wymiotow moze by¢ odwodnienie.

Tak jak w przypadku innych produktéw zawierajgcych makrogol, istnieje mozliwo$é
wystapienia reakcji alergicznych, w tym wysypki, pokrzywki, §wigdu, dusznos$ci obrzeku
naczynioruchowego i anafilaksji.



Dostepne sa dane z badan klinicznych prowadzonych w grupie 825 pacjentéw leczonych
produktem Moviprep, u ktorych wystapity dziatania niepozadane. Ponadto zglaszano rowniez
dziatania niepozadane po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych podczas stosowania leku Moviprep zostata

okreslona wedhug nastepujacej reguty:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1000 do < 1/100)
Rzadko (>1/10 000 do < 1/1000)
Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (nie mozna oszacowac¢ na podstawie dostepnych danych)

Klasyfikacja uktadow i narzadow

Czestosé

Dziatanie niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Nieznana

Reakcja alergiczna, w tym
reakcja anafilaktyczna,
dusznos¢ i reakcje skorne
(patrz ponizej).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Nieznana

Zaburzenia rownowagi
elektrolitowej, w tym
spadek zawartos$ci
dwutlenku wegla we krwi,
hiper- i hipokalcemia,
hipofosfatemia,
hipokaliemia i hiponatremia
oraz zmiany st¢zenia
chlorkéw we krwi.

Odwodnienie

Zaburzenia psychiczne

Czesto

Zaburzenia snu.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto

Zawroty gtowy, bol glowy.

Nieznana

Drgawki powigzane ze
znaczng hiponatremia,
napady drgawkowe.

Zaburzenia serca

Nieznana

Przej$ciowy wzrost
ci$nienia krwi.
Arytmia, kolatanie serca.

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czgsto

B6l brzucha, nudnosci,
rozdecie brzucha,
dyskomfort okolic odbytu.

Czesto Wymioty, niestrawnosg.
Niezbyt czesto [ Trudno$ci z przetykaniem.
Nieznana Pekniecie przetyku (zespot

Boerhaavego), wzdecia,
odruchy wymiotne.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych

Niezbyt czgsto

Nieprawidtowe wyniki
testOw czynnosci watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Nieznana

Alergiczne reakcje skorne,
w tym obrzek
naczynioruchowy,
pokrzywka, $wiad,
wysypka, rumien.

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu

Bardzo czesto

Zte samopoczucie,
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podania goraczka.

Czgsto Dreszcze, uczucie
pragnienia, gtodu.

Niezbyt czesto [ Dyskomfort

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych

dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

W przypadku znacznego przypadkowego przedawkowania i wynikajacej z tego silnej
biegunki zwykle wystarczajace jest leczenie zachowawcze; nalezy podawaé duze ilosci
ptyndw, szczegdlnie sokow owocowych. W rzadkich przypadkach przedawkowania
wywolujacego powazne zaburzenia metabolizmu mozna zastosowa¢ dozylne nawodnienie
pacjenta.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Osmotyczne leki przeczyszczajace.
Kod ATC: A0O6A D

Doustne przyjmowanie roztworéw elektrolitowych na bazie makrogolu wywoluje
umiarkowang biegunke i skutkuje szybkim opréznieniem jelita grubego.

Makrogol 3350, siarczan sodu i duze dawki kwasu askorbowego wywotuja w jelicie reakcje
osmotyczng o skutkach przeczyszczajacych.

Makrogol 3350 zwigksza objetos¢ stolca, co wyzwala ruchy jelita grubego za posrednictwem
szlakéw nerwowo-migsniowych.

Fizjologicznym nastepstwem jego dziatania jest przyspieszenie pasazu zmigkczonych mas
katowych przez okreznice.

Elektrolity wchodzace w sktad leku oraz w dodatkowo przyjmowanych ptynach maja
zapobiega¢ znaczacym klinicznie zmianom stezenia sodu, potasu lub wody, zmniejszajac tym

samym ryzyko odwodnienia.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
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Makrogol 3350 pozostaje w jelicie w postaci niezmienionej. Praktycznie nie jest wchianiany
z przewodu pokarmowego. Jezeli makrogol 3350 zostanie wchlonigty, jest wydalany
Z moczem.

Kwas askorbowy jest wchianiany gtoéwnie w jelicie cienkim na drodze transportu aktywnego,
zaleznego od sodu i podlegajacego nasyceniu. Istnieje odwrotna zalezno$¢ pomigdzy przyjeta
dawka, a procentowg iloscig wchtonigtej dawki. W przypadku dawek doustnych wynoszacych
od 30 do 180 mg, wchlonigciu ulega ok. 70-85% dawki. W nastgpstwie doustnego przyjecia
do 12 g kwasu askorbowego, wchianiane sg tylko 2 g.

Po doustnym przyjeciu duzych dawek kwasu askorbowego 1 w przypadku, gdy jego stezenie
w osoczu przekroczy 14 mg/litr, wchionigty kwas askorbowy jest wydalany glownie
Z moczem W postaci niezmienione;.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne wskazuja, ze makrogol 3350, kwas askorbowy i siarczan sodu nie
majg znaczacego toksycznego wplywu na organizm czlowieka, co wynika

z konwencjonalnych badan farmakologicznych, badan toksyczno$ci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznosci i badaniu dziatania rakotworczego.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych genotoksycznosci, potencjalnego dziatania
rakotworczego lub toksycznego wptywu na reprodukcje z zastosowaniem tego produktu.

W badaniach dotyczacych toksycznego wpltywu na reprodukcje z zastosowaniem substancji
czynnej makrogol 3350 i elektrolitow nie zaobserwowano bezposredniego dziatania
embriotoksycznego lub teratogennego u szczuréw, nawet po podaniu dawek toksycznych dla
matki, ktére odpowiadaja 14-krotnosci dawki produktu Moviprep zalecanej u cztowieka.

U kroélikéw, ktérym podawano dawki toksyczne dla matki odpowiadajgce 0,7-krotnosci
maksymalnej dawki produktu Moviprep zalecanej u cztowieka obserwowano posredni wplyw
na rozw¢j zarodka i ptodu, w tym zmniejszong mas¢ plodu i tozyska, zmniejszona
przezywalnos$¢ ptodow, zwickszona hiperfleksje konczyn oraz poronienia. Krolik jest
gatunkiem wrazliwym na substancje dziatajace w obrebie uktadu pokarmowego, a badania
przeprowadzono w zaostrzonych warunkach, stosujac duze dawki, ktore sa nieistotne

z klinicznego punktu widzenia. Obserwowane zjawiska mogty by¢ konsekwencja posredniego
wplywu substancji czynnej makrogol 3350 i elektrolitow zwigzanego ze ztym stanem matki
wskutek zaostrzonej reakcji farmakodynamicznej u krolikow. Nie stwierdzono dziatania
teratogennego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Aspartam (E951)

Acesulfam potasowy (E950)

Aromat cytrynowy zawierajacy maltodekstryne, citral, olejek cytrynowy, olejek limonkowy,
gume ksantan, witaming E

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

OKres waznosci



6.4

6.5

6.6

Saszetki: 3 lata
Przygotowany roztwor: 24 godziny

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Saszetki: Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Roztwér: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Roztwdr moze by¢ przechowywany
w lodéwce. Roztwor nalezy przechowywacé pod przykryciem.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wykonana z papieru/polietylenu o matej ggstosci/aluminium/polietylenu o malej gestosci
saszetka zawierajaca 112 g proszku (,,saszetka A”’) oraz wykonana z papieru/polietylenu

0 matej gestosci/aluminium/polietylenu o matej gestosci saszetka zawierajaca 11 g proszku
(,,saszetka B”). Obie saszetki znajduja si¢ w przezroczystej torebce. Jedno opakowanie leku
Moviprep zawiera zestaw do pojedynczego cyklu leczenia sktadajacy si¢ z dwoch torebek.

Dostepne sa opakowania zawierajace 1, 10, 40, 80, 160 i 320 zestawow do pojedynczego
podania. Opakowania szpitalne zawierajg 40 zestawow do pojedynczego podania. Nie
wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przygotowanie roztworu leku Moviprep moze trwac¢ do 5 minut i najlepiej, aby w pierwszej
kolejnosci wsypac proszek do naczynia umozliwiajacego wymieszanie przygotowywanego
roztworu, a nastepnie doda¢ wode. Przed wypiciem roztworu pacjent powinien odczekac, az
caty proszek ulegnie rozpuszczeniu.

Po rozpuszczeniu w wodzie lek Moviprep mozna zacza¢ przyjmowac natychmiast lub mozna
go najpierw schlodzi¢, zaleznie od preferenc;i.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Norgine BV

Antonio Vivaldistraat 150

1083HP Amsterdam

Holandia

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18298

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.06.2011

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.11.2011
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