FASS ()

Vistaprep m

Tillotts Pharma
Pulver till oral I6sning
(Vitt pulver)

Osmotiskt aktiva laxantia; makrogolkombinationer

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Kaliumklorid

Makrogol

Natriumklorid

Natriumvatekarbonat

ATC-kod:
AO6ADG5

Lakemedel fran Tillotts Pharma omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2024-01-30.

Indikationer

Vistaprep anvands for tarmskaljning vid forberedelse for koloskopi.
Vistaprep ar avsett for vuxna over 18 ar.
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Kontraindikationer

lleus och misstankt ileus, gastrointestinal obstruktion eller
perforation, risk for gastrointestinal perforation, aktivt skov av kolit,
toxisk megakolon, ventrikeltomningsproblem.

Overkénslighet mot de aktiva substanserna, andra makrogoler,
sackarinnatrium, apelsinarom, citron-limearom, vattenfri kolloidal
kiseldioxid eller mot nagot hjalpamnesom anges i avsnitt Innehall.

Vistaprep ska inte ges till medvetslosa patienter, patienter med
nedsatt medvetandegrad, aspiration- eller regurgitationbenagna
patienter, allmant svaga patienter eller patienter med forsamrad
svaljreflex.

Dosering

Dosering
For fullstandig tarmskoljning maste en dos pa 3 eller maximalt 4
liter Vistaprep-losning tas. En dospase motsvarar 1 liter l6sning.

Pediatrisk population
Vistaprep skall inte anvandas till barn eftersom sakerheten inte har
faststallts i denna patientgrupp.

Administreringssatt

For oral anvandning.

Losningen dricks i portioner om 200-300 ml var tionde minut tills
det rektala utflédet bestar av en klar vatska eller tills maximalt 4
liter har druckits.

Lésningen intas under en period pa cirka 4 timmar, i regel pa
undersokningsdagen. Den totala méngden som kravs kan ocksa tas
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pa kvallen dagen fore undersokningen, eller sa kan en del tas pa
kvallen dagen fore undersékningen och resterande mangd pa
undersokningsdagens morgon.

Patienten far inte inta fast féda under perioden 2-3 timmar innan
administreringen av Vistaprep tills efter att undersokningen
genomforts.

Forsiktighetsatgarder fére hantering eller administrering av
lakemedlet

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns |
avsnitt Hallbarhet, forvaring och hantering. For ytterligare
anvisningar for anvandning, se avsnitt Blandbarhet.

Varningar och forsiktighet

Vistaprep bor endast ges under medicinsk overvakning till aldre
patienter, patienter med refluxesofagit eller befintliga hjartarytmi
er, kand eller misstankt SA-block eller sick sinus-syndrom.

Kan anvandas till patienter med kronisk inflammatorisk
tarmsjukdom (undantag: sjukdom i aktiv fas samt toxisk
megakolon).

Vistaprep maste emellertid ges med forsiktighet till dessa
patienter, helst under medicinsk overvakning.

Vistaprep ska inte ges till patienter med hjartsvikt (NYHA klass IlI
och IV), njurinsufficiens, leversjukdom eller till patienter som ar
svart dehydrerade eftersom sakerhet vid anvandning inte ar
tillrackligt dokumenterat for dessa patientgrupper.

Noggrann kontroll av elektrolyt- och vatskebalansen ar nodvandig
hos sarskilda riskpatienter t.ex. aldre eller forsvagade patienter.
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Om patienten utvecklar symtom som tyder pa forandrad elektrolyt-
och vatskebalans (t.ex. odem, andnod, okad trotthet, uttorkning,
hjartsvikt) ska Vistaprep sattas ut omedelbart, elektrolyter matas
och lamplig behandling sattas in vid eventuella avvikelser.

Ischemisk kolit

Fall av ischemisk kolit, aven allvarliga, har rapporterats efter
godkannande for forsaljning hos patienter som behandlats med
makrogol for tarmrengoring. Makrogol bor anvandas med
forsiktighet hos patienter med kanda riskfaktorer for ischemisk kolit
eller vid samtidig anvandning av tarmstimulerande laxermedel
(t.ex. bisakodyl eller natriumpikosulfat). Patienter som uppvisar
plotslig buksmarta, andtarmsblédning eller andra symtom pa
ischemisk kolit ska omedelbart utvarderas.

Interaktioner ska beaktas hos patienter med svaljproblem som
behover tillsats av ett fortjockningsmedel i I16sningar for att
underlatta intaget, se avsnitt Interaktioner.

Detta ldkemedel innehaller 20 mmol kalium och 260 mmol natrium
per 4 liter Vistaprep-losning. Detta bor beaktas av patienter som
ordinerats kaliumfattig eller natriumfattig kost, samt patienter som
har nedsatt njurfunktion.

Interaktioner

Upp till flera timmar fore, under eller upp till en timme efter att ha
tagit Vistaprep, kan oralt administrerade lakemedel eventuellt
skéljas ut fran mag-tarmkanalen eller bara delvis absorberas. Detta
galler framforallt [akemedel med fordrojd frisattning. Om
administrering av ett lakemedel ar absolut nodvandig for en
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livshotande indikation kort tid fore eller vid samtidigt intag av
Vistaprep, bor oral administrering i mojligaste man undvikas och
byte goras till alternativ administreringsvag.

Vistaprep kan leda till en potentiell interaktion om den anvands
med starkelsebaserade fortjockningsmedel avsedda for mat.
Innehallsamnet makrogol motverkar starkelsens fortjockningseffekt
och gor att beredningar som behover vara trogflytande for
manniskor med svaljproblem blir [attflytande.

Vid anvandning av enzymatiska analysmetoder (t ex ELISA) pa
utskoljd tarmvatska kan det forekomma interaktioner mellan
makrogol 3350 och de i analysmetoderna ingaende amnena.

Graviditet

Det finns begransad mangd data fran anvandning av Vistaprep hos
gravida kvinnor. Djurstudier har visat indirekt
reproduktionstoxicitet (se avsnitt Prekliniska uppgifter). Kliniskt
forvantas inga sadana effekter under graviditeten eftersom den
systemiska exponeringen for makrogol 3350 ar forsumbar.

Inom ramen for djurforsok har inga teratogena effekter
observerats. Eftersom makrogol 3350 absorberas i mycket lag
utstrackning kan Vistaprep ges till gravida kvinnor efter noggrann
risk-nytta beddomning.

Amning

Det finns inga humandata tillgangliga avseende utsondring av
makrogol 3350 i brostmjolk.
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Makrogol 3350 absorberas i mycket Iag utstrackning. Vistaprep kan
tas av ammande kvinnor om behandlingen anses nodvandig.

Fertilitet

Det finns inga uppgifter om effekterna av Vistaprep pa fertilitet hos
manniska. Det fanns inga effekter pa fertilitet i studier pa han- och
honrattor (se avsnitt Prekliniska uppgifter).

Trafik

Vistaprep har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar
Organsystemklass  |Frekvens enligt MedDRA-konventionen
Vanliga Mycket vanliga
(>1/100, <1/10) (= 1/10)
Magtarmkanalen Krakningar, kramper i |lllamaende,
magen, anal irritation [fyllnadskansla,
flatulens

Dessa biverkningar kan till stor del hanforas till drickandet av
relativt stora mangder vatska under en kort period. Om symtom
fran mag-tarmkanalen uppstar, bor tillférseln av Vistaprep tillfalligt
minskas eller avbrytas tills symtomen avklingar.

SS

Organsystemkila | Frekvens enligt MedDRA-konventionen

Mindre vanliga
(>1/1 000,
<1/100)

Mycket sallsynta|lngen kand
(<1/10 000)

frekvens (kan
inte beraknas
fran tillgdngliga
data)
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Organsystemkia
SS

Frekvens enligt MedDRA-konventionen

Allmanna
symtom
och/eller
symtom vid
administrerings
stallet

Allman
sjukdomskansla,
sdmnsvarighete
,

Hjarta

Hjartarytmi, tak
ykardi, lungode
m

Centrala och per
ifera
nervsystemet

Neurologiska
effekter fran latt
forvirring till ge
neraliserade
anfall till foljd av
andrade
serumnivaer av
elektrolyter (se
"Undersokninga
r")

Immunsystemet

Neurologiska
effekter fran latt
forvirring till ge
neraliserade
anfall till foljd av
andrade
serumnivaer av
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Organsystemkia |Frekvens enligt MedDRA-konventionen
SS

elektrolyter (se
"Undersodkninga
r")

Immunsystemet Urtikaria, rinorré
och dermatit sa
nnolikt av
allergisk genes,
anafylaktisk cho
ck
Metabolism och Uttorkning,
nutrition rubbad

elektrolytbalans
(hypokalcemi, h
ypokalemi, hypo
natremi)

Notera:

| litteraturen finns dokumenterade fall dar Mallory-Weiss syndrom
intraffade till foljd av krakningar efter administrering av
tarmskoljningslosningar som innehaller makrogol.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedl|et godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se,
Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Vid 6verdosering kan allvarlig diarré férvantas. Endast vid allvarlig
overdosering kan storningar i elektrolyt-, vatske- och/eller
syrabasbalansen forvantas. Vatskeforluster bor ersattas och
serumelektrolyter och pH-varden foljas. Vid storningar i elektrolyt-,
vatske- eller syrabasbalansen bor aven elektrolyter ersattas och
syrabasbalansen justeras.

Vid aspiration kan toxiskt lungddem utvecklas. Detta kraver
omedelbar intensivvard, inklusive dvertrycksventilering.

Farmakodynamik

Vistaprep ar en blandning av olika salter med vilka makrogol bildar
en isoton tarmskaljningsvatska.

Den farmakodynamiska effekten bestar av inducering av diarré.
Tarmarna toms och skdljs. | den fardiga losningen foreligger
elektrolyterna i balanserade koncentrationer, sa att absorption och
sekretion av vatska och elektrolyter i mag-tarmkanalen i huvudsak
kompenserar varandra, varfor nettoflodet blir nara noll. Tillsatsen
av hogmolekylar makrogol ger en isoosmolar koncentration med
ungefar samma partikelkoncentration som plasma. Detta forhindrar
signifikant vatskeutbyte mellan mag-tarmkanalens lumen och det
vaskulara rummet. Kroppens elektrolyt- och vatskebalans paverkas
praktiskt taget inte alls, pa grund av denna jamvikt och
osmolaritet.

Farmakokinetik
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Makrogol 3350 ar en inert substans, med endast minimal
absorption under passagen genom mag-tarmkanalen och som inte
metaboliseras. En minimal mangd makrogol 3350, <1% av den
tillforda dosen, utsondras i urin.

Prekliniska uppgifter

Prekliniska studier har visat att makrogol 3350 inte har nagon
signifikant toxisk potential.

Tva studier avseende teratogenicitet, en pa ratta och en pa kanin,
har gjorts. Makrogol 3350 tillfordes peroralt i doser pa upp till 2 000
mg/kg kroppsvikt, hos rattor mellan dag 6 och dag 16 av
draktighetstiden samt hos kaninerna mellan

dag 6 och 18 av draktighetstiden. Ingen av studierna visar tecken
pa maternotoxiska eller teratogena effekter for doser pa upp till
den maximala dosen pa 2 000 mg/kg kroppsvikt. Indirekta
embryofetala effekter har observerats hos kaniner vid maternellt
toxiska nivaer, men kaniner ar en djurart kanslig for effekterna av
Gl-verkande amnen och studierna genomfordes under dverdrivna
forhallanden med administrering av hdga dosvolymer som inte ar
kliniskt relevanta.

Det finns langtidsstudier pa djur avseende toxicitet och
karcinogenicitet med makrogol 3350. Resultat fran dessa och
andra toxicitetsstudier dar hoga nivaer av oralt administrerade dos
er av hdgmolekylara makrogoler har anvants pavisar sakerhet vid
den rekommenderade dosen.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sasmmansattning
Varje dospase innehaller foljande aktiva substanser:
Makrogol 3350: 105,000 g
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Natriumklorid: 2,800 g
Natriumvatekarbonat: 1,430 g
Kaliumklorid; 0,370 g

Innehallet av elektrolytjoner for en dospase efter beredning i 1000
ml [6sning motsvarar:

Natrium 65 mmol/I

Klorid 53 mmol/I

Vatekarbonat 17 mmol/l

Kalium 5 mmol/l

Forteckning dver hjalpamnen

Sackarinnatrium
Apelsinarom
Citron-limearom

Vattenfri kolloidal kiseldioxid

Apelsinarom

(Apelsinarom innehaller: smakprodukter, smakamnen, naturliga
smakamnen, maltodextrin, gummi arabicum (E414), alfa-tokoferol
(E307)).

Citron-limearom

(Citron-limearom innehaller: naturliga smakprodukter, naturliga
smakamnen, maltodextrin, gummi arabicum (E414), citronsyra
(E330))).

Blandbarhet

Inga andra Iosningar eller tillsatser (sarskilt inte socker eller
smakamnen som ar oforenliga med Vistaprep-losning) bor tillforas
Vistaprep oral |0sning, eftersom detta kan leda till en forandring av
osmolariteten eller elektrolytsammansattning eller utvecklingen av
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explosiva gasblandningar i tarmen orsakad av tarmbakteriers
nedbrytning av tillsatta tillsatser.

Hallbarhet, férvaring och hantering

Hallbarhet
Pulver: 3 ar.

Fardigberedd |10sning: Forvaras vid hogst 25°C i 3 timmar eller
forvaras i kylskap

(2°C-8°C) i 48 timmar.

Kassera eventuell kvarvarande oral l10sning som inte konsumeras
inom 48 timmar.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Pulver: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for [akemedlet efter beredning finns i avsnitt
Hallbarhet.

Sarskilda anvisningar fér destruktion och 6vrig hantering
Beredning av I6sningen

Bered den nastan farglosa och latt opalescenta losningen direkt
fore anvandning. Innehallet i en dospase I6ses upp i 1000 ml
ljlummet vatten. Den fardigberedda losningen kan placeras i
kylskap efter beredning for nedkylning da den smakar battre om
den dricks kyld.

Inga sarskilda anvisningar for destruktion. Ej anvant [akemedel och
avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Forpackningsinformation
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Pulver till oral 16sning Vitt pulver
4 dospasar dospase, 124:72, F
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