FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Vistaprep

pulver till oral 16sning
makrogol 3350, natriumklorid, natriumvatekarbonat, kaliumklorid

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare 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 lakare, eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Vistaprep ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Vistaprep

3. Hur du tar Vistaprep

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Vistaprep ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Vistaprep ar och vad det anvands for

Vistaprep ar ett vitt pulver som anvands for att bereda en l6sning som ska svaljas. Detta lakemedel har en
laxerande effekt (underlattar tarmtémning).

Vistaprep anvands for tarmrengéring vid férberedelse infér en undersdkning av tjocktarmen (koloskopi) hos
vuxna 6ver 18 ar.

Makrogol 3350, natriumklorid, natriumvatekarbonat och kaliumklorid som finns i Vistaprep kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare,

apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Vistaprep
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Ta inte Vistaprep

® om du ar allergisk mot makrogol 3350, natriumklorid, natriumvatekarbonat, kaliumklorid,
sackarinnatrium, apelsinsmakamne, citron-limesmakamne, vattenfri kolloidal kiseldioxid eller ndgot
annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

® om du har tarmobstruktion (hinder i tarmen) eller misstankt tarmobstruktion, eller om du har
perforation (hal) i tarmvéaggen eller risk for att fa perforation i tarmvéaggen.

® om du har problem att tomma magen eller har en allvarlig, kraftig inflammatorisk form av kolit
(tjocktarmsinflammation) och en allvarlig, onormalt férstorad tjocktarm p.g.a. denna kolit (toxisk
megakolon).

® om du har en forsdmrad svalj- och krakreflex eller lider av en allman svaghetskansla.

Vistaprep ska inte ges till patienter med nedsatt medvetandegrad eller patienter som har en benagenhet
att satta i halsen eller andas in vatska (aspiration).

Varningar och forsiktighet

Kontakta din lakare:

om du ar aldre

om du har refluxsjukdom (halsbranna, refluxesofagit)

om du har problem med din hjartrytm (SA-block eller sick sinus syndrom)

om ditt hjarta inte pumpar effektivt (ett tillstand som kallas hjartsvikt), och du kanner obehag nér du
utfor 1att till mattlig motion eller nar du vilar

om dina njurar och/eller lever inte fungerar pa ett effektivt satt (nedsatt njur- och leverfunktion)

om du har njursvikt eller leversjukdom

om du ar kraftigt uttorkad

om du har svar kolit (inflammation i tjocktarmen), divertikulit eller kronisk

inflammatorisk tarmsjukdom

| dessa fall kan Vistaprep endast anvandas under dverinseende av en lakare som kommer att kontrollera
din salt- och vatskebalans.

Om du upplever plétslig buksmarta eller andtarmsblédning medan du tar Vistaprep for tarmrengdéring ska
du omedelbart kontakta lakare eller uppséka sjukvard.

Om du far biverkningar sasom svullnad, andfaddhet, trotthetskansla, uttorkning (symtom omfattar ékad
torst, muntorrhet och svaghet) eller hjartproblem ska du sluta ta Vistaprep och kontakta ldkare omedelbart

Barn

Det finns inte tillracklig erfarenhet av anvandning till barn. Vistaprep ska darfor inte anvandas till barn.

Andra lakemedel och Vistaprep

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Om du tar andra Iakemedel strax fére, under eller upp till 1 timme efter att du har tagit Vistaprep, kan
dessa lakemedel eventuellt spolas ut under tarmskéljningen och/eller kanske inte ge effekt. Om det ar

viktigt att du tar andra mediciner, be din lakare i férvag om rad och/eller alternativ behandling. Detta galler
aven preventivmedel som tas via munnen (t.ex. p-piller).

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 18:02



Makrogol 3350 kan paverka resultaten av tester som gors med hjalp av tarmvatskor.

Vistaprep med mat och dryck
Du ska inte ata nagon fast féda 2-3 timmar innan du dricker Vistaprep tills efter att undersokningen

genomforts.

Om du behdéver fortjocka vatskor for att kunna svalja dem sakert, kan Vistaprep motverka
fortjockningsmedlets effekt.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga lakare eller

apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Det saknas erfarenhet om anvandning av Vistaprep under graviditet.
Om du ar gravid kommer din ldkare att géra en noggrann bedémning av nyttan och risken for detta
lakemedel innan du anvander Vistaprep.

Du kan ocksa ta Vistaprep nar du ammar om det anses nodvandigt.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga sarskilda forsiktighetsatgarder kravs.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vistaprep innehaller natrium och kalium

Detta lakemedel innehaller 20 millimol kalium och 260 millimol natrium per 4 liter Vistaprep-l6sning.
Detta ska beaktas om du:

- har nedsatt njurfunktion

- har ordinerats kaliumfattig kost

- har ordinerats natriumfattig (saltfattig) kost.

3. Hur du tar Vistaprep

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Dosering for vuxna (6ver 18 ar)

For fullstandig tarmtdmning maste du ta 3 liter, upp till maximalt 4 liter, Vistaprep-l6sning. En dospase
motsvarar 1 liter 16sning.

Drick I6sningen i portioner om 2-3 deciliter var 10:e minut, tills du marker att vatskan fran andtarmen ar
klar eller tills du druckit maximalt 4 liter.
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Ta l6sningen under en period av cirka 4 timmar, i allmanhet pa undersékningsdagen. Du kan ta hela den
nodvandiga mangden pa kvallen foére undersékningen, eller en liten mangd pa kvallen fére undersékningen
och resterande mangd pa undersokningsdagens morgon. Radfraga din lakare om hur du ska géra.

Behandlingslangd
Vistaprep ar avsedd fér engangsanvandning infor en planerad tarmundersokning.

Forberedning av lésningen

Forbered den nastan farglésa och nagot grumliga losningen direkt fére anvandning. Innehallet i en dospase
l6ses upp i 1 liter ljummet vatten. Gor iordning 3-4 liter I16sning pa detta satt. Eftersom 1 dospase Vistaprep
motsvarar 1 liter 16sning sa kommer du behéva 3-4 dospasar till 3-4 liter 16sning. Du kan stalla den
fardigberedda I6sningen i kylskapet for att kyla ner den. Kyld 16sning smakar battre att dricka.

Du far inte tillsatta nagra andra I6sningar eller tillsatser (sarskilt inte socker eller smakamnen som inte ar
blandbara med Vistaprep-ldsningen) till Vistaprep-l6sningen, eftersom det bland annat kan leda till en
forandring av sammansattningen av salter i blodet. Dessutom kan explosiva gasblandningar utvecklas i
tarmen nar de tillsatta amnena bryts ned av tarmbakterier.

Prata med din lakare om du upplever att effekten av Vistaprep ar for stark eller fér svag.

Om du har tagit fér stor mangd av Vistaprep

Diarré eller vattnig avforing ar malet for behandling med Vistaprep, men om du har tagit for mycket
Vistaprep kan du fa svar diarré. Om detta intraffar, bor du dricka mycket vatska och alltid rddfraga din
lakare.

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) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Vistaprep

Om du dricker mycket mindre an den rekommenderade mangden kan det handa att tarmen inte tdms helt
och da kan undersokningen inte genomféras som planerat. Folj darfér dosrekommendationen fran din
lakare eller rekommendationerna i denna bipacksedel.

Om du slutar att ta Vistaprep

Om du slutar att ta Vistaprep eller avslutar behandlingen for tidigt, kan det handa att tarmen inte tdms helt
och da kan undersokningen inte genomforas som planerat.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel kontakta |&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sarskilda biverkningar eller tecken du bor vara uppmarksam pa och vad du ska gora om du paverkas:
Alla Iakemedel kan orsaka allergiska reaktioner. Allvarliga allergiska reaktioner ar dock mycket sallsynta.
Sluta ta Vistaprep och kontakta ldkare sa fort som mojligt om du far ndgon av féljande biverkningar:

® Allergiska hudutslag
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® Rubbningar i blodcirkulationen
® Andndd
® Utbrott av svettningar med illamaende

Féljande biverkningar har ocksa rapporterats:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® |llamdende, kansla av uppkérdhet, gasbildning

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
® Krakningar, magkramper, irritation runt andtarmsdppningen

Dessa biverkningar beror till stor del pa intag av stora mangder vatska under en kort period. Om dessa
symtom uppkommer i magsack och tarmar, ska du dricka Vistaprep langsammare under en period eller
sluta dricka Vistaprep tills symtomen avtar.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® Allman sjukdomskansla och sémnldshet

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

® Oregelbunden eller snabb hjartrytm (hjartrytmsjukdomar, takykardi) och ansamling av vatska i
lungorna (lungédem).

® Neurologiska symtom (symtom i nervsystemet) som en foljd av obalans av salter i blodet. De
neurologiska symtomen kan omfatta latt forvirring till allmanna krampanfall.

® Nasselutslag (urtikaria), snuva, rinnande nasa (rinorré) eller akut hudinflammation (dermatit) av
formodad allergisk orsak, anafylaktisk chock (akut och kraftig allergisk reaktion).

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):
Férandrad vatske- och elektrolytbalans i kroppen (ldga nivaer av kalcium, kalium och natrium).

Notera:

Det har forekommit fall dar krakningar har intraffat foljt av blédning orsakad av sprickor i matstrupen
(Mallory-Weiss syndrom). Dessa fall har intraffat efter att man har druckit I6sningar som innehaller
makrogol.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller 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 dka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Vistaprep ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa dospasen efter EXP och pa kartongen efter Utg.dat.
Utgadngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaring
Pulver: Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Fardigberedd 16sning: Forvaras vid hogst 25°C i 3 timmar eller férvaras i kylskap (2°C-8°C) i 48 timmar.

Kasta eventuell kvarvarande I6sning som inte anvands inom 48 timmar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna (per dospase) ar:

Makrogol 3350 105,000 gram
Natriumklorid 2,800 gram
Natriumvatekarbonat 1,430 gram
Kaliumklorid 0,370 gram

Innehallet av elektrolytjoner i en dospase efter beredning av 1000 milliliter (1 liter) 16sning motsvarar:

Natrium 65 millimol/liter
Klorid 53 millimol/liter
Vatekarbonat 17 millimol/liter
Kalium 5 millimol/liter

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Sackarinnatrium, vattenfri kolloidal kiseldioxid, apelsinsmakéamne (apelsinsmakamnet innehaller
smakprodukter, smakamnen, naturliga smakamnen, glukos, maltodextrin, gummi arabicum (E414),
alfa-tokoferol (E307)) och citron-limesmakamne (citron-limesmakamnet innehaller naturliga smakprodukter,
naturliga smakamnen, maltodextrin, gummi arabicum (E414), citronsyra (E330)).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vistaprep ar ett vitt pulver till oral 16sning.

Vistaprep finns i forpackningar om 4 och 64 dospasar och i forpackningar innehallande 12 kartonger dar
varje kartong innehaller 4 dospasar med pulver till oral I16sning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Str. 80
79618 Rheinfelden
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Tyskland

Lokal representant fér innehavaren av godkannandet for forsaljning:
Tillotts Pharma AB

Gustavslundsvagen 135

167 51 Bromma

nordicinfo@tillotts.com

Tillverkare

Klocke Pharma Service GmbH
Strassburger Str. 77

77767 Appenweier

Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-30
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