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Pribalova informace: informace pro uzivatele

MOVIPREP, prasek pro peroralni roztok
macrogolum 3350, natrii sulfas, natrii chloridum, kalii chloridum, acidum ascorbicum, natrii ascorbas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkl, sdélte to svému Iékatfi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Moviprep a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Moviprep uzivat
Jak se ptipravek Moviprep uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Moviprep uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Moviprep a k ¢emu se pouziva

Moviprep je laxativum s citronovou piichuti zabaleny ve Ctyfech saccich. Jsou to dva velké sacky
("sacek A") a dva malé sacky ("sacek B"). Pro oSetieni potiebujete vSechny ¢tyti sacky.

Moviprep je urcen pro dospélé k vycisténi stiev, aby byli dobfe pfipraveni pro vysetfeni.

Moviprep ucinkuje na vyprazdnovani stiev, takze mate ocekavat fidkou stolici.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Moviprep uZivat

Neuzivejte pripravek Moviprep:

o jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(a))na 1écivé latky nebo na kteroukoli dal$i slozku pFipravku
Moviprep (uvedenou v bodé¢ 6).

jestlize mate nepriichodna stieva

jestlize mate prodéravélou stievni sténu

jestlize trpite poruchou vyprazdnovani zaludku

jestlize mate ochabla stieva (k tomu ¢asto dochazi po operaci v oblasti biicha)

jestlize trpite fenylketonurii, coz je dédi¢éna neschopnost organizmu vyuzit specifickou
aminokyselinu - Moviprep obsahuje zdroj fenylalaninu

jestlize Vase télo neni schopno produkovat dostatek gluk6zo-6-fosfat-dehydrogenéazy

e jestlize mate toxicky megakolon (zavazna komplikace akutni ulcerdzni kolitidy)

Upozornéni a opatieni

Jestlize jste ve Spatném celkovém zdravotnim stavu nebo mate vazné zdravotni komplikace, je tfeba
se seznamit s moznymi nezddoucimi ucinky piipravku uvedenymi v bodé 4. Kontaktujte svého l1ékate
nebo I¢karnika, jestlize se Vas to tyka.

Pred uzitim ptipravku Moviprep se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud trpite nékterou
z nize uvedenych potizi nebo onemocnéni:



- pottebujete zahust'ovat tekutiny, abyste je mohl(a) spolknout bezpecné

- mate tendenci k vraceni spolknutého napoje, jidla nebo kyseliny ze zalude¢nich §t'av

- mate nemocné ledviny

- trpite srde¢nim selhavanim nebo srde¢nimi poruchami, vcetné vysokého krevniho tlaku,
nepravidelného srde¢niho rytmu nebo buseni srdce

- trpite onemocnénim $titné zlazy

- jste dehydratovany(a)

- trpite akutnim zanétem nebo zanétlivym stfevnim onemocnénim (Crohnova choroba nebo
ulcerézni kolitida)

Moviprep nema byt podavan pacientiim s poruchou védomi bez lékatrského dohledu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Moviprep

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Jestlize uzivate jiné léky, vezmeéte si je nejméné hodinu pied uzitim piipravku Moviprep nebo
nejméné¢ hodinu po ukoncéeni procedury, protoZze mohou byt vyplaveny ze zazivaciho Ustroji, a tim
neucinkovat spravné.

Pripravek Moviprep s jidlem a pitim

Jakmile zac¢nete uzivat ptipravek Moviprep, nejezte zadnou tuhou stravu az do ukonceni klinického
vySetfeni nebo chirurgického zakroku.

Pokud uzivate Moviprep, mate mit i nadale dostateCny pfijem tekutin. Tekutina obsazena
v Moviprepu nenahrazuje pravidelny pfijem tekutin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Neexistuji zadné udaje o pouziti pripravku Moviprep béhem téhotenstvi nebo kojeni a ptipravek mize
byt pouzit pouze tehdy, pokud to 1ékaf uzna za nezbytné. Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate
se, ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem
diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojt
Moviprep neovlivituje Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku Moviprep
Tento ptipravek obsahuje 56,2 mmol vsttebatelného sodiku na litr. To je tfeba vzit v tivahu u pacientti
na tizené dieté s nizkym obsahem soli.

Tento pripravek obsahuje 14,2 mmol drasliku na litr. To je tfeba vzit v tvahu u pacientll se snizenou
funkeci ledvin nebo u pacientl na fizené dieté s nizkym obsahem drasliku.

Ptipravek je zdrojem fenylalaninu a mtze byt Skodlivy pro pacienty s fenylketonurii.

3. Jak se pripravek Moviprep uziva

Vzdy uZivejte Moviprep presné podle pokyni svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), poradte se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Doporucena davka ptipravku je dva litry roztoku, ktery se pfipravi
nasledovné.

Toto baleni obsahuje dva pruhledné sacky, z nichz kazdy obsahuje jeden par sackd - sac¢ek A a sacek
B. Kazdy par sackt (A a B) se ma rozpustit ve vod¢ k piiprave jednoho litru roztoku. Toto baleni je
tedy postacujici pro pfipravu dvou litrti roztoku piipravku Moviprep.



Pouziti u déti
Moviprep nesmi uZivat déti do 18 let véku.

Predtim nez uzijete Moviprep, prectéte si, prosim, peclivé nasledujici instrukce. Potfebujete védét:

Kdy uzit ptipravek Moviprep

Jak pfipravit roztok ptipravku Moviprep
Jak pit roztok ptipravku Moviprep

Co mate ocekévat

Kdy uZzit piipravek Moviprep

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynd svého
1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem.

Osetieni piipravkem Moviprep musi byt ukonceno pred zacatkem Vaseho klinického vySetieni.

Lécba miize byt provadéna bud’ v rozdélenych, nebo jednotlivych davkach, jak je popsano nize:

1. Rozdélené davky: jeden litr piipravku Moviprep vecer pfed vySetfenim a jeden litr ¢asné rano
v den vySetieni.
2. Jednotliva davka: dva litry veer pfed klinickym vySetfenim nebo dva litry rano v den

klinického vySetfeni.

Pti rozdélené davce a jednotlivé davce uzité vecer pred vySetfenim je tfeba dodrzet alesponi jednu
hodinu mezi koncem ptijmu tekutiny (Moviprepu nebo ¢iré tekutiny) a zacatkem kolonoskopie.

Pro jednotlivou davku rano v den vySetfeni je tieba dodrzet dobu alespont dvé hodiny mezi koncem
pfijmu Moviprepu a nejméné jednu hodinu mezi koncem pifjmu jakékoliv Ciré tekutiny a zacatkem
kolonoskopie.

Dilezité upozornéni: Jakmile za¢nete uZivat Moviprep a déle aZ do skonceni vySetieni, nejezte
Zadnou tuhou stravu.

Jak pripravit roztok pripravku Moviprep

Oteviete jeden priuhledny sacek a vyjméte sacky A a B.

e Vysypte obsah OBOU sacku A a B do do métici nadoby o objemu 1 litr.
Pridejte vodu az po znacku jednoho litru vyznaceného na nadobé a michejte, az se vSechen
prasek rozpusti a roztok je Cisty nebo jen lehce zakaleny. To miZe trvat asi 5 minut.

T T

Jak pit roztok pripravku Moviprep
Vypijte prvni litr roztoku Moviprep béhem jedné nebo dvou hodin. Zkuste vypit plnou sklenici
kazdych 10 — 15 minut.

L ha Y

Kdyz skoncite, pripravte si a vypijte druhy litr roztoku Moviprep pfipraveny z obsahu dalsich dvou
sackl A a B z prihledného sacku.

V prubehu této procedury Vam doporucujeme vypit dalsi jeden litr cisté tekutiny, abyste predesli
pocitu velké zizné a vzniku dehydratace. Vhodné jsou voda, Cisty polévkovy vyvar, ovocny dZus (bez
duziny), nealkoholické napoje, ¢aj nebo kava (bez mléka). Tyto napoje miizete pit béhem procedury,
kdykoliv chcete.



Co mate ocekavat

Jakmile zaénete pit roztok pripravku Moviprep, je dileZité, abyste zustali pobliz toalety. V urcitém
okamziku zaénete pocitovat silné nuceni na stolici a objevi se mirny vodnaty prijem. To je zcela
normalni a pfedpokladany ucinek roztoku ptipravku Moviprep. Nuceni na stolici skon¢i kratce poté,
co ukoncite piti roztoku.

Budete-li se ridit témito instrukcemi, VaSe stfeva budou cCistd a dobie pripravena k potfebnému
klinickému vysetieni. Po VaSem poslednim néapoji mate mit dostatek Casu, abyste se dopravil(a)
ke kolonoskopické jednotce.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Moviprep, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice roztoku piipravku Moviprep, nez jste mél(a), mize se objevit silny prijem,
ktery muze vést k dehydrataci. Vypijte hodné tekutin, zejména ovocnych dzust. Pokud mate obavy,
kontaktujte svého 1ékaie nebo lékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Moviprep

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Moviprep, uzijte ddvku co nejdiive poté, co zjistite, Ze jste ji neuzil(a).
Kdyz je to n€kolik hodin po dob¢, kdy jste ho mél(a) uzit, pozadejte Vaseho lékare nebo 1ékarnika
o radu. Je dulezité, abyste ukoncil(a) Vasi ptipravu nejméné jednu hodinu pied planovanou klinickou
procedurou, pokud uzijete Moviprep jako rozdélenou davku a dvé hodiny pted Vasi procedurou,
pokud uzijete celou davku Moviprepu rano v den procedury.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky mulize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prijem v prubéhu uziti roztoku je normalni a je o¢ekavanym ucinkem piipravku Moviprep.

Ukoncete uzivani a okamzit¢ informujte svého lékate, pokud mate ncktery z nasledujicich
nezadoucich G¢ink:

- vyrazka nebo svédéni

- otok obliceje, kotnikll nebo jiné Casti te¢la

- buseni srdce

- nadmérnd Gnava

- dusnost

Jsou to ptiznaky t€zké alergické reakce.

Jestlize neucitite pohyb stfev a nuceni na stolici do 6 hodin od uziti roztoku ptipravku Moviprep,
ukoncete ptijem roztoku a okamzit¢ kontaktujte Vaseho 1ékate.

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:

Velmi ¢asté nezadouci G¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt) jsou:

Bolesti bricha, nadymani a napnuti bficha, Ginava, celkovy pocit, Ze se necitite dobfe, bolesti v oblasti
konec¢niku, nevolnost a horecka.

Casté nezadouci G&inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientl) jsou:
Hlad, problémy se spankem, zavraté, bolesti hlavy, zvraceni, poruchy traveni, zizen a tfesavka.

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil) jsou: pocit nepohody, potize
s polykanim a zmény v testech jaternich funkci.



Nékdy byly pozorovany nasledujici nezadouci G¢inky, ale neni znamo, jak ¢asto se vyskytuji, protoze
Cetnost nelze z dostupnych tdaju urcit: plynatost, doCasné zvySeni krevniho tlaku, nepravidelny
srde¢ni rytmus nebo palpitace, dehydratace, pocit na zvraceni, velmi nizké hladiny sodiku v krvi,
které mohou zptsobit kiece (zachvaty) a zmény hladin soli v krvi, jako je snizeni hladiny bikarbonatu,
zvySeni nebo snizeni hladiny vapniku; zvySeni nebo sniZzeni hladiny chloridi a snizeni hladiny
fosfatu. Hladiny drasliku a sodiku v krvi se mohou také snizit.

Tyto reakce se obvykle vyskytuji pouze po dobu trvani procedury. Pokud ptfetrvavaji, poradte se
se svym lékafem.

Alergické reakce, které mohou zpusobit kozni vyrazku, svédéni, zarudnuti klize nebo koptivku, otoky
rukou, nohou nebo kotnikd, bolesti hlavy, buSeni srdce a dusnost.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci uc€inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Moviprep uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*.
Vezméte prosim na védomi, Ze doba pouzitelnosti mize byt pro jednotlivé sacky riizna. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte Moviprep pii pokojové teploté do 25 °C.

Poté, co rozpustite prasek pripravku Moviprep ve vodé, muzete roztok uchovat zakryty pti pokojové
teploté do 25°C. Muze byt také zakryty uchovavan v chladnicce (2°C - 8°C), neuchovavejte ho vSak
déle nez 24 hodin.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lIékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Sacek A obsahuje nasledujici 1é¢ivé latky:

Macrogolum (také znamé jako polyethylenglykol) 3350 100 g
Natrii sulfas 7,500 g
Natrii chloridum 2,691 g
Kalii chloridum 1,015 ¢


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Sacek B obsahuje nasledujici 1é¢ivé latky:

Acidum ascorbicum 4,700 g
Natrii ascorbas 5,900 g

Koncentrace ionta elektrolyti po rozpusténi obou sackt v jednom litru vody:

Sodik 181,6 mmol/I (z toho je maximalné 56,2 mmol absorbovatelnych)
Chloridy 59,8 mmol/l
Sirany 52,8 mmol/l
Draslik 14,2 mmol/l
Askorbat 29,8 mmol/l

Pomocnymi latkami jsou:

Citronové aroma (obsahuje maltodextrin, citral, citronovou silici, silici oplodi citroniku lime,
xanthanovou klovatinu, tokoferol-alfa), aspartam (E951) a draselnou sl acesulfamu (E950) jako
sladidla. Dalsi informace viz bod 2.

Jak pripravek Moviprep vypada a co obsahuje toto baleni
Toto baleni obsahuje dva prihledné sacky, kazdy obsahujici jeden par sacku - sacek A a sacek B.
Jeden par sacki (A a B) se musi spole¢né rozpustit v jednom litru vody.

Moviprep, prasek pro peroralni roztok v saccich, je dostupny v balenich o velikosti 1, 10, 40, 80,
160 a 320 baleni pro jednotliva pouziti. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Norgine Limited

Harefield

Velka Britanie

Vyrobce:

Norgine Limited, New Road, Hengoed, Mid Glamorgan, CF82 8SJ, Velka Britanie
Nebo

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd. Damastown, Mulhuddart, Dublin 15, Irsko.

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Ceské republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Némecko, Island,
Irsko, Italie, LotySsko, Litva, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko,
Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Spanélsko a Velka Britanie: Moviprep

Svédsko: Movprep

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30.6.2015



Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky.

Moviprep ma byt podavan s opatrnosti u pacientli ve Spatném celkovém zdravotnim stavu nebo
u pacientd s vaznou klinickou poruchou funkce, jako napt.:

se snizenym davivym reflexem nebo s tendenci k vdechnuti nebo s regurgitaci

se zhorSenym stavem védomi

s tézkou rendlni insuficienci (clearance kreatininu < 30 ml/min)

se srdecnim selhavanim (tfidy NYHA III nebo IV)

s rizikem arytmie, napf. u pacientl s léCenym kardiovaskularnim onemocnénim nebo poruchou
funkce stitné zlazy

s dehydrataci

e s tézkym akutnim zanétlivym onemocnénim

Ptiznaky dehydratace nebo poruchy elektrolyti maji byt korigovany pied pouzitim piipravku
Moviprep.

Pacienty pii ¢astecném védomi nebo pacienty se sklonem k vdechnuti potravin nebo k regurgitaci je
tteba peclive sledovat béhem podavani roztoku, zejména pii aplikaci nazogastrickou sondou.

Moviprep nema byt podavan pacientim v bezvédomi.



