FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Movprep

Pulver till oral I0sning
Makrogol 3350, natriumsulfat, vattenfritt, natriumklorid,
kaliumklorid, askorbinsyra, natriumaskorbat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken
som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Movprep ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Movprep
3. Hur du anvander Movprep

4. Eventuella biverkningar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 00:18



5. Hur Movprep ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Movprep ar och vad det anvands for

Movprep ar ett laxermedel med citronsmak som ar férdelat pa
4 dospasar. Det ar 2 stora dospasar (dospase A) och 2 sma
dospasar (dospase B). Du ska anvanda alla dessa till 1 behandling.

Movprep ar avsett for vuxna for att rengora tarmen infor en
undersdkning. Movprep verkar genom att tdmma innehallet i
tarmarna, sa du kan forvanta dig att fa en vattnig avforing.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Movprep

Anvand inte Movprep

" om du ar allergisk mot aktiva substanser eller nagot annat
innehallsémne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har stopp eller hinder i dina tarmar.

" om du har hal i tarmvaggen.

- om du har storningar i tomningen av magsacken.

- om du har féorlangsammad magtarm-motorik (kan ofta
forekomma efter en operation i bukhalan)

~ om du har fenylketonuri. Det &r en arftlig oférmaga dar
kroppen inte kan omsatta en speciell aminosyra. Movprep
innehaller en kalla till fenylalanin

- om din kropp inte producerar tillrackligt med glukos
-6-fosfatdehydrogenas
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- om du lider av toxisk megakolon (en allvarlig typ av
inflammation i tjocktarmen)

Varningar och forsiktighet

Om du har daligt allméantillstand eller har ett allvarligt medicinskt
tillstand, bor du vara sarskilt uppmarksam pa eventuella biverkning
ar som listas i avsnitt 4. Kontakta din lakare eller apotekspersonal
om du kanner dig orolig.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Movprep
om du lider av nagot av féljande:

" en benagenhet att fa upp nedsvald dryck eller mat, samt sura
uppstotningar fran magen, eller om du har problem att svélja
(se ocksa Movprep med mat och dryck).

"~ njursjukdom

" hjartsvikt eller hjartsjukdom inklusive hogt blodtryck,
oregelbundna hjartslag eller hjartklappning

-~ skoldkortelsjukdom

" vatskebrist

~ akut skov av inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom
eller ulcerds kolit)

Movprep ska inte ges till patienter med sankt medvetandegrad
utan medicinsk overvakning.

Om du upplever plotslig buksmarta eller andtarmsblddning medan
du tar Movprep for tarmrengodring ska du omedelbart kontakta
lakare eller uppsoka sjukvard.

Barn och ungdomar
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Movprep ska inte tas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Movprep

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Om du anvander andra lakemedel som tas via munnen (t.ex.
p-piller) ska du inte ta dem 1 timme fore eller 1 timme efter intag
av Movprep eller medan du tar Movprep eftersom de annars kan
spolas genom magtarmkanalen och darmed ge samre effekt.

Movprep med mat och dryck

Du bor inte inta fast foda fran det att du bérjar behandlingen till
dess att den kliniska undersokningen ar avslutad.

Om du behover fortjocka vatskor for att kunna svalja dem sakert,
kan Movprep motverka effekten av fortjockningsmedlet.

Nar du tar Movprep, maste du fortsatta att inta tillrackligt med
vatska. Innehallet av vatska i Movprep ersatter inte vanligt
vatskeintag.

Graviditet, amning och fertilitet

Det finns inga data fran anvandning av Movprep under graviditet
eller amning, och det ska darfor endast anvandas om lakaren
bedomer att detta ar nddvandigt. Om du ar gravid eller ammar,
tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Movprep paverkar inte formagan att kéra bil eller hantera
maskiner.
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Movprep innehaller natrium, kalium och en
fenylalaninkalla

Detta ldkemedel innehaller 8,4 g natrium (huvudkomponent i
koksaltsalt/bordssalt) per behandling. (En behandling bestar av tva
liter Movprep). Detta motsvarar 420% av det rekommenderade
dagliga intaget av natrium for en vuxen. Detta bor beaktas av
patienter som star pa en kost med kontrollerat natriumintag.
Endast en andel, (upp till 2,6 g per behandling) natrium
absorberas.

Detta ldkemedel innehaller 1,1g 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.

Movprep innehaller en fenylalaninkalla. Det kan vara skadligt for
personer med fenylketonuri.

3. Hur du anvander Movprep

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.
Rekommenderad dos ar tva liter l6sning, som bereds enligt
foljande:

Forpackningen innehaller tva genomskinliga pasar som innehaller
tva dospasar vardera: dospase A och dospase B. En uppsattning av
pasar (A och B) ska losas upp i vatten for att gbra en liter 16sning.
Denna forpackning racker darfor till att bereda tva liter
Movprep-losning.
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Innan du tar Movprep ska du noggrant Iasa igenom foljande
instruktioner. Du behodver veta:

- nar du ska anvanda Movprep

- hur Movprep-losningen ska beredas
" hur Movprep ska intas

- vad du kan forvanta dig ska handa

Nar du ska anvanda Movprep

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare eller sjukskoéterska.
Radfraga lakare eller sjukskoterska om du ar osaker.

Behandlingen med Movprep maste vara avslutad innan den kliniska
undersokningen.

Denna behandlingskur kan intas antingen som uppdelade doser
eller engangsdos som anges nedan:

For undersokningar som sker da du ar sévd (med generell anestesi
):

1. Uppdelade doser: en liter Movprep pa kvallen fére och en liter
Movprep tidigt pa morgonen infér undersékningen. Sakerstall
att intag av Movprep liksom andra klara drycker har avslutats
minst tva timmar innan undersdkningen pabdrijas.

2. Engangsdos: tva liter Movprep pa kvallen fore den kliniska
undersokningen eller tva liter Movprep pa morgonen infor
undersokningen. Sakerstall att intag av Movprep liksom andra
klara drycker har avslutats minst tva timmar innan
undersdkningen pabdrjas.
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For undersdkningar som sker utan att du blir sévd (utan generell
anestesi):

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

2. Engangdos: tva liter Movprep pa kvallen fore undersokningen
eller tva liter Movprep pa morgonen infér undersékningen.
Sakerstall att intag av Movprep har avslutats minst tva timmar
innan undersokningen paborjas. Sakerstall att konsumtionen
av klara vatskor har avslutats minst en timme innan
undersdkningen pabdrjas.

Obs! Inta ingen fast foda fran tidpunkten da du tar Movprep och till
dess att undersOkningen ar avslutad.

Beredning av Movprep

- Oppna en genomskinlig pase och ta ut dospase A och B.

" Hall ut innehallet frdn BADE dospase A och B i ett 1-literskarl.

- Hall vatten i karlet upp till 1 liters market och ror om tills allt
pulver har losts upp. Movprep-losningen ska vara klar eller lite
grumlig. Detta kan ta upp till 5 minuter.

e L
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Sa ska du inta Movprep
Drick den forsta litern av Movprep-losningen under 1-2 timmars tid.
Forsok att dricka ett glas var 10:e -15:e minut.

Nar du ar redo, gor i ordning och drick den andra litern av
Movprep-losningen som du berett fran aterstaende dospase A och
B.

Under behandlingens gang rekommenderas du att dricka
ytterligare 1 liter klar vatska for att forhindra att du blir mycket
torstig och far vatskebrist. Vatten, klar soppa, fruktjuice (utan
fruktkott), laskedryck, te eller kaffe (utan mjolk) ar lampligt.
Dessa drycker kan tas senast tva timmar fére undersékningen om
du ska sovas, eller

en timme fore undersokningen om du inte ska sovas.

Du kan forvanta dig féljande

Nar du borjar dricka Movprep-l6sningen, ar det viktigt att du haller
dig i narheten av en toalett. Forr eller senare kommer du att borja
fa vattnig avforing. Detta ar helt normal och visar att Movprep
fungerar. Den vattniga avforingen kommer att upphora strax efter
att du har druckit fardigt.

Om du foljer dessa instruktioner kommer din tarm att vara ren och

detta kommer att hjalpa dig att genomga en lyckad undersokning.

Du maste mdjliggora lamplig tid efter sista dryckintaget for att resa
till koloskopi enheten.

Om du anvant for stor mangd av Movprep
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Om du tar mer Movprep an du borde kan du fa kraftiga diarréer,
vilket kan leda till uttorkning. Drick rikligt med vatska, framfor allt
fruktjuicer. Kontakta din lakare eller apotekspersonal om du ar
orolig.

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel.112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Movprep

Om du har glomt att ta Movprep, ta dosen sa snart du insett att du
inte har tagit den. Om detta ar flera timmar efter den tidpunkt da
du skulle ha tagit den, kontakta din lakare eller apotekspersonal for
rad. Nar du tar Movprep som uppdelade doser ar det viktigt att du
avslutar din Movprep behandling minst 1 timme innan din
undersokning utan narkos, eller 2 timmar innan din undersokning
med narkos.

Om du tar hela dosen Movprep pa morgonen dagen for
undersokningen som en enkeldos ar det viktigt att du har avslutat
ditt Movprepintag minst tva timmar innan undersékningen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Det &r normalt att fa diarré nar du tar Movprep.
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Avbryt behandlingen och informera din lakare direkt om du
upplever nagon av foljande biverkningar:

utslag eller klada

svullnad av ansikte, vrister eller annan kroppsdel
hjartklappning

extrem trotthet

andnod

Detta ar symptom pa en allvarlig allergisk reaktion.

Om du inte fatt nagon tarmtdmning inom 6 timmar efter att ha
tagit Movprep, avbryt behandlingen och kontakta din lakare
omedelbart.

Andra biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga biverkningar (paverkar fler én 1 av 10 anvéandare):
Buksmarta, bukspanningar, trotthet, allman sjukdomskansla,
omhet kring andtarmen, illamaende och feber.

Vanliga biverkningar (paverkar upp till 1 av 10 anvéndare):
Hunger, somnproblem, yrsel, huvudvark, krakning,
matsmaltningsproblem, torst och frossbrytningar.

Ovanliga biverkningar (paverkar upp till 1 av 100 anvandare):
Obehagskansla, svaljsvarigheter, och avvikande
leverfunktionsvarden.

Foljande biverkningar har forekommit ibland men det ar inte kant

hur ofta de intréffar eftersom frekvensen inte kan beréknas fran
tillgangliga data:
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Flatulens (vaderspanningar), tillfalligt forhojt blodtryck,
oregelbunden hjartrytm eller hjartklappning, vatskebrist,
kvaljningar (forsok till att krékas), mycket 1aga natriumnivaer i
blodet som kan orsaka kramper (anfall) och forandringar av
salthalterna i blodet sasom minskat bikarbonat, 6kat eller minskat
kalcium, Okad eller minskad klorid och minskat fosfat.
Kaliumnivaerna och natriumnivaerna i blodet kan ocksa minska.

Dessa reaktioner uppstar oftast bara i samband med behandlingen.
Om symtomen haller i sig, kontakta din lakare.

Allergiska reaktioner kan ge hudutslag, klada, rédhet i huden eller
nasselutslag, svullna hander, fotter eller anklar, huvudvark,
hjartklappning och andnod.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Movprep ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartongen och pa
dospasarna efter EXP. Observera, att de olika dospasarna inte
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nodvandigtvis har samma utgangsdatum. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvara Movprep dospasar vid rumstemperatur (under 25 °C).

Efter att du har I6st upp Movprep i vatten, kan den fardigberedda
|0sningen forvaras (Overtackt) vid rumstemperatur (under 25 °C).
Losningen kan alternativt forvaras i kylskap (2°C-8°C). Bruksfardig
|0sning ska anvandas inom 24 timmar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Dospase A innehaller foljande aktiva substanser:

Makrogol (aven kant som 100 g
polyetylenglykol) 3350

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

Dospase B innehaller foljande aktiva substanser:

Askorbinsyra 4,700 g
Natriumaskorbat 5,900 ¢
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Koncentrationen av elekrolytjoner blir féljande nar bada
dospasarna l6sts upp till 1 liter [6sning:

Natrium 181,6 mmol/I (av vilket hogst
56,2 mmol ar absorberbart)

Klorid 59,8 mmol/I

Sulfat 52,8 mmol/I

Kalium 14,2 mmol/Il

Askorbat 56,5 mmol/l

Ovriga innehallsdmnen ar citronarom (innehallande maltodextrin,
citral, citronolja, limeolja, xantangummi, vitamin E) och
sotningsmedlen aspartam (E 951) och acesulfamkalium (E 950).
For ytterligare information, se avsnitt 2.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Denna forpackning innehaller 2 genomskinliga pasar som
innehaller 2 dospasar vardera: dospase A och dospase B. En
uppsattning av pasar (A och B) ska losas upp i 1 liter vatten.

Movprep pulver till oral 16sning finns tillganglig i
forpackningsstorlekar med 1, 10, 40, 80, 160 och 320
engangsbehandlingar. Sjukhusférpackningar med 40
engangsbehandlingar. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning

Norgine BV

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
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Nederlanderna

Tillverkare

Norgine Limited

New Road, Hengoed

Mid Glamorgan CF82 8S)
Storbritannien

eller

Norgine BV

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Nederlanderna

eller

Recipharm HOganas AB
Sporthallsvagen 6

263 35 HOganas
Sverige

eller

Sophartex

21 rue du Pressoir
28500 Vernouillet
Frankrike

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och i Férenade kungariket (Nordirland) under
namnen:
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Osterrike, Belgien, Bulgarien, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland,
Frankrike, Tyskland, Island, Irland, Italien, Lettland, Litauen,
Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal,
Rumanien, Slovakien, Slovenien, Spanien och Férenade kungariket
(Nordirland): Moviprep

Sverige: Movprep

Denna bipacksedel andrades senast 2023-02-01

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

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

- Forsamrad krakreflex, eller med en tendens till aspiration eller
reflux

- Sankt medvetandegrad

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

~ Hjartinsufficiens (NYHA grad Il eller IV)

- De som riskerar arytmi, till exempel de som behandlas for
kardiovaskular sjukdom eller som har skoldkortelsjukdom

- Dehydrering

- Allvarlig akut inflammatorisk tarmsjukdom

Vid dehydrering skall denna korrigeras innan Movprep anvands.
Patienter med sankt medvetandegrad eller tendens till aspiration

eller reflux skall dvervakas noga under administreringen, speciellt
om den sker via nassond.
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Movprep ska inte anvandas till medvetslosa patienter.
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