PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Movprep pulver till oral I6sning.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Innehallsamnena i Movprep tillhandahalls i tva separata dospasar.
Dospase A innehaller féljande aktiva substanser:

Makrogol 3350 100 ¢

Natriumsulfat, vattenfritt 7,500 g
Natriumklorid 2,691 ¢
Kaliumklorid 1,015¢

Dospase B innehaller foljande aktiva substanser:

Askorbinsyra 4,700 g
Natriumaskorbat 5,900 g

Koncentrationen av elekrolytjoner blir foljande nér bada dospasarna I6sts upp i 1 liter vatten:

Natrium 181,6 mmol/l (av vilket hdgst 56,2 mmol &r absorberbart)
Sulfat 52,8 mmol/I
Klorid 59,8 mmol/Il
Kalium 14,2 mmol/l
Askorbat 56,5 mmol/I

Hjalpdmne(n) med kand effekt:

Denna produkt innehaller 0,233 g aspartam per dospase A.
For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Pulver till oral 16sning

Fritt flytande vitt till gult pulver i dospase A.

Fritt flytande vitt till ljusbrunt pulver i dospase B.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Movprep dr avsett for vuxna for tarmrengdring fore kliniska undersékningar som kraver ren tarm, t.ex.
endoskopi eller rontgenundersékning.



4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och éldre

En behandlingskur bestar av 2 liter Movprep. Patienten rekommenderas dessutom att dricka 1 liter klar
vatska, som kan besta av vatten, klar soppa, fruktjuice utan fruktkott, laskedryck, te och/eller kaffe utan
mjo6lk under behandlingens gang.

En liter Movprep bestar av en dospase A och en dospase B, upplésta tillsammans i vatten for att gora 1
liter 16sning. Den beredda l6sningen ska drickas under en period pa 1 till 2 timmar. Denna process
upprepas med en andra liter Movprep for att slutfora detta forlopp.

Denna behandlingskur kan intas antingen som uppdelade doser eller engangsdos och tidpunkten ar
beroende av om det kliniska forfarandet utférs med eller utan generell anestesi sdsom anges nedan:

Undersokning under generell anestesi:

1. Uppdelade doser: 1 liter Movprep pa kvéllen fére och 1 liter Movprep tidigt pa morgonen infor den
kliniska undersokningen. Sakerstall att intag av Movprep liksom andra klara drycker har avslutats
minst tva timmar innan den kliniska undersokningen pabarijas.

2. Engangsdos: 2 liter Movprep under kvéllen fore den kliniska undersékningen eller 2 liter Movprep pa
morgonen infor undersokningen. Séakerstall att intag av Movprep liksom andra klara drycker har
avslutats minst tva timmar innan den kliniska undersokningen pabdrjas.

Undersdkning utan generell anestesi:

1. Uppdelade doser: en liter Movprep pa kvallen fore och en liter Movprep tidigt pa morgonen pa
undersokningsdagen. Sakerstall att intag av Movprep liksom andra klara drycker har avslutats minst
en timme innan den kliniska undersokningen paborjas.

2. Engangsdos: tva liter Movprep pa kvéllen fore den kliniska undersokningen eller tva liter Movprep pa
morgonen pa undersokningsdagen. Sakerstall att intag av Movprep har avslutats minst tva timmar
innan den kliniska undersokningen pabdrjas. Sakerstall att konsumtionen av andra klara drycker har
avslutats minst en timme innan den kliniska undersékningen paborjas.

Patienten skall informeras om att mojliggora l&mplig tid for att resa till koloskopi enheten.
Ingen fast foda skall intas fran det att behandlingen paborjas tills att den kliniska undersokningen ar klar.

Pediatrisk population
Movprep rekommenderas inte till barn under 18 ar eftersom det inte har studerats hos barn.

Administreringssatt
Administreringssatt ar for oral anvandning. En liter Movprep bestar av en dospase A och en dospase B,
upplosta tillsammans i vatten for att gora en 1 liters 16sning.

Forsiktighetsatgarder fore hantering eller administrering av lakemedlet
Anvisningar om beredning av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.



4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas vid k&nd eller misstankt:

- Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpazmne som anges i avsnitt 6.1

- Gastrointestinalt hinder eller perforation

- Magtomningsproblem (t.ex. gastropares)

- lleus

- Fenylketonuri (pa grund av aspartaminnehall)

- Glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist (pa grund av askorbatinnehall)

- Toxisk megakolon som komplicerar allvarliga inflammatoriska tillstdnd i magtarmkanalen inklusive
Crohns sjukdom och ulcerés kolit.

Anvand inte till medvetslésa patienter.

4.4  Varningar och forsiktighet

Diarré ar en forvantad effekt vid anvandning av Movprep.

Movprep skall anvandas med forsiktighet till svaga patienter med daligt allmantillstand, till exempel vid:

- Forsamrad krakreflex, eller tendens till aspiration eller reflux

- Sénkt medvetandegrad

- Gravt nedsatt njurfunktion (kreatininclearence <30 ml/min)

- Hjartinsufficiens (NYHA grad Il eller 1V)

- De som har 6kad risk for arytmier, till exempel patienter i behandling av hjart-kérlsjukdom eller som
har skoldkortelsjukdom

- Dehydrering

- Allvarliga akuta inflammatoriska tarmsjukdomar

Vid dehydrering skall denna korrigeras innan Movprep anvands.

Innehallet av vatska i Movprep nar rekonstituerad med vatten ersatter inte vanlig vétskeintag och adekvat
vatskeintag maste uppratthallas.

Patienter med sénkt medvetandegrad eller tendens till aspiration eller reflux skall 6vervakas noga under
administreringen, speciellt om den sker via nassond.

Hos personer med svéljproblem, som behdver tillsattning av fortjockningsmedel i 16sningar for att
underlatta intaget, bor interaktioner beaktas, se avsnitt 4.5.

Om patienterna utvecklar symptom som tyder pa arytmier eller forandring i vatske-/elektrolytbalansen
(t.ex. 6dem, andndd, dkad trotthet, hjartsvikt) bor plasmaelektrolyterna kontrolleras, ECG 6évervakas och
eventuell avvikelse behandlas korrekt.

Hos forsvagade patienter, patienter med svag hélsa, patienter med en klinisk signifikant
njurfunktionsnedsattning, arytmier eller en 6kad risk for elektrolytrubbning, bor lakaren 6vervéiga
elektrolytbestamning, kontroll av njurfunktionen och ECG som ar lampligt fore och efter behandling.

Fall av krampanfall i samband med anvéndning av makrogol 3350 med elektrolyter for
tarmforberedelse observerades hos patienter med eller utan tidigare krampanfall. Dessa fall var oftast



forknippade med elektrolytrubbningar sasom allvarlig hyponatremi (se avsnitt 4.8). laktta forsiktighet
vid forskrivning av makrogol 3350 med elektrolyter till patienter med krampanfall i anamnesen, med
Okad risk for kramper eller med risk for elektrolytrubbning. Vid neurologiska symtom bor vétske- och
elektrolytrubbningar korrigeras.

Det har férekommit sallsynta rapporter om allvarliga arytmier inklusive formaksflimmer i samband
med anvandning av joniska osmotiska laxermedel for tarmrengoring. Dessa forekommer framst hos
patienter med bakomliggande riskfaktorer for hjartsjukdom och elektrolytstérningar.

Om patienten upplever symtom, sa som kraftig meteorism, bukdistention, buksmértor eller annan reaktion
som gor det svart att fortsatta behandlingen, kan de minska eller temporart avbryta behandlingen med
Movprep samt radfraga lakare.

Ischemisk kolit

Fall av ischemisk kolit, &ven allvarliga, har rapporterats efter godkédnnande for forsaljning hos patienter
som behandlats med makrogol fér tarmrengéring. Makrogol bér anvéndas med forsiktighet hos patienter
med kénda riskfaktorer for ischemisk kolit eller vid samtidig anvandning av tarmstimulerande laxermedel
(t.ex. bisakodyl eller natriumpikosulfat). Patienter som uppvisar plétslig buksmérta, &ndtarmsblédning
eller andra symtom pa ischemisk kolit ska omedelbart utvarderas.

Fall av esofagusruptur (Boerhaaves syndrom) i samband med kraftiga krakningar efter intag (se avsnitt
4.8) av makrogol 3350 med elektrolyter for tarmforberedelse har rapporterats efter marknadsforing, framst
hos aldre patienter. Rad patienter att avbryta intag av lakemedlet och soka omedelbar medicinsk hjélp om
de upplever spontana krékningar och efterfoljande brost-, nack- och buksmartor, dysfagi, hematemes eller
dyspné.

Detta lakemedel innehaller 363,2 mmol (8,4 g) natrium per behandling, motsvarande 420% av det av
WHO rekommenderade dagliga intaget pa 2 g natrium for en vuxen. (En behandling bestar av 2 liter
Movprep). Detta bor beaktas for patienter som star pa en kost med kontrollerat natriumintag. Endast en
andel (upp till 112,4 mmol (2,6 g) per behandling) natrium absorberas.

Detta lakemedel innehaller 28,4 mmol (1,1 g) kalium per behandling (en behandling bestar av 2 liter
Movprep). Detta bor beaktas av patienter med nedsatt njurfunktion eller patienter som star pa en kost med
kontrollerat kaliumintag.

Detta lakemedel innehaller aspartam, vilket ar en fenylalaninkalla. Det kan vara skadligt for personer med
fenylketonuri.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Interaktionen mellan Movprep och andra lakemedel har inte studerats. Teoretiskt sett kan I1&dkemedel, som
tas oralt (t.ex. orala preventivmedel) en timme fore, under eller en timme efter administrering av Movprep,
spolas genom magtarmkanalen utan att absorberas. Speciellt kan den terapeutiska effekten av ldkemedel
med smalt terapeutiskt fonster eller kort halveringstid paverkas av detta.

Movprep kan resultera i en potentiellt interaktiv effekt om den anvands tillsammans med
stérkelsebaserade fortjockningsmedel till mat. Makrogol motverkar den fortjockande effekten hos
stérkelse och gor I6sningar som behdver vara tjockflytande for personer med svaljproblem tunnflytande.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning



Graviditet
Det finns inga data fran anvandning av Movprep under graviditet.
Preparatet bor endast anvéndas under graviditet om det anses nddvandigt av lakaren.

Amning
Det finns inga data fran anvandning av Movprep under amning.
Preparatet bor endast anvandas under amning om det anses nédvandigt av lakaren.

Fertilitet
Det finns inga data fran anvandning av Movprep under fertilitet.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Movprep har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Diarré ar en forvantad effekt av tarmrengoring. Pa grund av behandlingens art drabbas merparten av
patienterna av biverkningar under tarmrengéringsprocessen. Dessa varierar mellan olika produkter, men
illamaende, krakning, meteorism/flatulens, buksmartor, anal irritation och sémnstorning ar vanligt
forekommande hos patienter som genomgar tarmrengoring. Dehydrering kan férekomma som ett resultat
av diarré och/eller krakningar.

Liksom for andra preparat som innehaller makrogol ar allergiska reaktioner med utslag, nasselutslag,
pruritus, dyspné, angioddem och anafylaxi mojliga.

Resultat fran kliniska studier pa 825 patienter som behandlats med Movprep finns tillgangliga dar féljande
uppgifter om biverkningar rapporterades. O6nskade handelser som rapporterats efter
marknadsintroduktion ingar ocksa.

Frekvensen av biverkningarna av Movprep definieras enligt féljande konvention:

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100 till < 1/10)

Mindre vanliga (>1/1000 till < 1/100)

Séllsynta (>1/10 000 till < 1/1000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Organsystem Frekvens Biverkning

Immunsystemet Ingen kénd frekvens | Allergiska reaktioner, inklusive
anafylaktisk chock, dyspné och
hudreaktioner (se nedan).
Metabolism och nutrition Ingen kénd frekvens | Elektrolytrubbningar inklusive
minskning av bikarbonat i
blodet, hyper- och hypokalcemi,
hypofosfatemi, hypokalemi och
hyponatremi och foréndringar i
kloridnivaer i blodet.
Dehydrering




Psykiska storningar Vanliga Soémnstorningar.

Centrala och perifera nervsystemet Vanliga Yrsel, huvudvark.

Ingen kand frekvens | Konvulsioner i samband med
svar hyponatremi, krampanfall.

Hjértat Ingen kind frekvens | Overgdende forhojt blodtryck,
arytmier, palpitationer.
Magtarmkanalen Mycket vanliga Buksmarta, illamaende,
bukspédnningar, anala besvar.
Vanliga Krakningar, dyspepsi.
Mindre vanliga Dysfagi.

Ingen kand frekvens | Esofagusruptur (Boerhaaves
syndrom), flatulens, kvéljningar.

Lever och gallvagar Mindre vanliga Avvikande
leverfunktionsvérden.
Hud och subkutan vévnad Ingen kand frekvens | Allergiska hudreaktioner,

inklusive angioddem, urtikaria,
pruritus, utslag, erytem.

Allméanna symtom och/eller symtom vid Mycket vanliga Sjukdomskansla, pyrexi.
administreringsstéllet Vanliga Stelhet, torst, hunger.
Mindre vanliga Obehagskansla.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det méjligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Vid stor oavsiktlig 6verdosering med svar diarré ar understodjande behandling vanligen tillracklig.
Gener@sa mangder av vétska, speciellt fruktjuice, bor ges. | de sallsynta fall dar éverdosering utldser
allvarlig metabol stérning, kan intravends rehydrering anvéandas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Osmotisk verkande laxativ
ATC-kod: AO6A D

Oral administrering av makrogol-baserad elektrolytldsningar orsakar moderat diarré och resulterar i snabb
tdmning av kolon.

Makrogol 3350, natriumsulfat och héga doser av askorbinsyra utévar en osmotisk verkan i tarmarna,
vilket inducerar en laxerande effekt.


http://www.lakemedelsverket.se

Macrogol 3350 okar avféringsvolymen vilket utléser motilitet i kolon via neuromuskuléra banor. Den
fysiologiska konsekvensen ar en framatdrivande transport av den uppmjukade avforingen i kolon.

Elektrolyterna som finns i preparatet, och det extra intaget av klar vétska, &r inkluderat for att férhindra
signifikant andring i natrium, kalium eller vatten, och darmed reducera risken for dehydrering.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Makrogol 3350 férandras inte under tarmpassagen. Det absorberas inte namnvart i magtarmkanalen.
Eventuellt absorberad makrogol 3350 utséndras via urinen.

Askorbinsyra absorberas huvudsakligen i tunntarmen via en aktiv transportmekanism, som ar
natriumberoende och méattnadsbar. Det &r ett omvant proportionellt forhallande mellan den intagna dosen
och den procentuella andelen av dosen som absorberas. Fér orala doser mellan 30 och 180 mg absorberas
70-85% av dosen. Efter oralt intag av upp till 12 g askorbinsyra ar det ként att bara 2 g absorberas.

Efter hoga orala doser av askorbinsyra och nér plasmakoncentrationerna dverstiger 14 mg/liter, elimineras
den absorberade askorbinsyran huvudsakligen oférandrad i urinen.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Prekliniska studier ger bevis for att makrogol 3350, askorbinsyra och natriumsulfat inte har nagon
signifikant systemisk toxicitetspotential, baserat pa gangse studier avseende farmakologi,allméan
toxikologi, genotoxicitet och karcinogenicitet.

Inga studier har utforts avseende gentoxicitet, karcinogenicitet eller reproduktionstoxiska effekter av
denna produkt

I reproduktionstoxiska studier med makrogol 3350 + elektrolyter sags inga direkta embryotoxiska eller
teratogena effekter hos ratta ens vid nivaer toxiska fér modern vilket innebar nivaer 14 ganger hogre an
den maximalt rekommenderade dosen av Movprep i manniska. Indirekta embryofetala effekter, inklusive
minskning av viktreduktion av foster och placenta, minskad fosterviabilitet, 6kad hyperflexion av
extremitet och tass samt aborter, har noterats hos kanin vid doser toxiska for modern vilket innebar 0,7
ganger den maximalt rekommenderade dosen av Movprep i manniska. Kaniner ar en djurart kanslig for
effekterna av substanser verksamma i magtarmkanalen och studierna har genomforts under 6verdrivna
forhallanden med administrering av hoga doser vilka inte &r kliniskt relevanta. Fynden kan ha varit en
konsekvens av en indirekt effekt av macrogol 3350 + elektrolyter kopplat till att modern var i daligt skick
orsakat av ett dverdrivet farmakodynamiskt svar hos kaninen. Det fanns inga tecken pa nagon teratogen
effekt

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen
Aspartam (E 951)

Acesulfamkalium (E 950)

Citronarom innehallande maltodextrin, citral, citronolja, limeolja, arabiskt gummi, vitamin E.

6.2 Inkompatibiliteter



Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Dospasar 3ar
Fardigberedd 16sning 24 timmar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Dospasar: Forvaras under 25 °C.

Fardigberedd I6sning: Forvaras under 25 °C. Losningen kan forvaras i kylskap (2°C -8°C). Hall I6sningen
Overtéackt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

En papper/LDPE/AI/LDPE-dospase som innehaller 112 g pulver (dospase A) och en
papper/LDPE/AI/LDPE-dospase som innehaller 11 g pulver (dospase B). De bada dospasarna ligger i en
genomskinlig pase. En forpackning Movprep innehaller en behandling med 2 pasar.
Forpackningsstorlekar med 1, 10, 40, 80, 160 och 320 forpackningar fér engangsbehandling.
Sjukhusforpackning med 40 engangsbehandlingar. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Beredning av Movprep med vatten kan ta upp till 5 minuter och utfors bast genom att man tillfor pulvret
forst till blandningskérlet och darefter tillsatter vattnet. Patienten skall vénta tills allt pulvret har 16sts upp
innan lésningen intas.

Efter fardigberedning med vatten kan Movprep anvandas omedelbart eller, om man sa foredrar, kan det
forst kylas.
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