Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika
Moviprep, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Makrogol 3350, Sodu siarczan bezwodny, Sodu chlorek, Potasu chlorek, Kwas askorbowy,
Sodu askorbinian,

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Moviprep i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Moviprep
Jak przyjmowac lek Moviprep

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Moviprep

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Moviprep i w jakim celu si¢ go stosuje

Moviprep to lek przeczyszczajacy 0 smaku cytrynowym sktadajacy si¢ z czterech saszetek.
W opakowaniu znajduja si¢ dwie duze saszetki (,,5aszetka A”) i dwie mate saszetki (,,Saszetka B”). Do
przeprowadzenia pojedynczego cyklu leczenia potrzebne sg wszystkie cztery saszetki.

Lek Moviprep przeznaczony jest dla oso6b dorostych, stuzy do oczyszczania jelit, co umozliwia ich
zbadanie.

Moviprep powoduje oproznienie jelit, nalezy wigc spodziewac si¢ wydalania wodnistego stolca.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Moviprep

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Moviprep:

jesli pacjent jest uczulony (nadwrazliwy) na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

jesli u pacjenta wystepuje niedroznosc¢ jelit.

jesli u pacjenta doszto do perforacji $ciany jelita.

jesli pacjent ma zaburzenia oprézniania zotgdka.

jesli pacjent ma paraliz jelita (wystepuje czesto po operacji brzucha).

jesli pacjent ma fenyloketonurig. Jest to dziedziczna niezdolno$¢ organizmu do przetwarzania
okreslonego aminokwasu. Moviprep zawiera substancj¢ bedacg zrodtem fenyloalaniny.

jesli organizm pacjenta nie wytwarza dostatecznej ilosci dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej.

jesli pacjent ma toksyczne rozszerzenie okreznicy olbrzymiej (powazne powiktanie ostrego
zapalenia okreznicy).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli pacjent jest w ztym stanie og6élnym lub cierpi na powazng chorobg powinnien by¢ §wiadomy
mozliwych skutkéw ubocznych, ktorych wykaz znajduje si¢ w punkcie 4. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przed przyjeciem leku Moviprep pacjent powinien poinformowac lekarza o nastepujacych
problemach, jesli wystgpuja:

e tendencja do zwracania potknictych napojow, pozywienia lub kwasu z zotadka lub problemy z
potykaniem (patrz rowniez punkt Moviprep z jedzeniem i piciem).

e choroba nerek.

e niewydolno$¢ serca lub choroby serca w tym wysokie ci$nienie kKrwi, nieregularne bicie serca lub
kotatanie serca.

e choroby tarczycy.

e odwodnienie organizmu.

e faza zaostrzenia choroby zapalnej jelit (choroba Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace
zapalenie jelita grubego).

Leku Moviprep nie nalezy podawac¢ pacjentom o ograniczonej $wiadomosci bez nadzoru lekarskiego.

Jesli podczas przyjmowania leku Moviprep do oczyszczania jelita, u pacjenta wystapi nagly bol
brzucha lub krwawienie z odbytu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub bezzwtocznie zglosi¢ sie po
pomoc medyczna.

Dzieci i mlodziez
Leku Moviprep nie powinny przyjmowac dzieci i mtodziez ponizej 18 lat.

Moviprep a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach ktére, pacjent planuje przyjmowac.

W przypadku przyjmowania innych lekéw nalezy je przyjac¢ na co najmniej godzing przed przyjeciem
lub co najmniej godzing po przyjeciu leku Moviprep, poniewaz w przeciwnym razie leki mogg zosta¢
wyptukane z uktadu pokarmowego i mogg nie dziata¢ skutecznie.

Moviprep z jedzeniem i piciem
Nie nalezy przyjmowac zadnych pokarméw statych od chwili rozpoczecia przyjmowania leku
Moviprep do zakonczenia badania.

Jesli pacjent wymaga zaggszczania plynow, aby moéc je bezpiecznie potkngé, Moviprep moze
przeciwdziata¢ efektowi zaggszczania.

Podczas przyjmowania leku Moviprep nalezy pi¢ duze ilosci ptynow. Ptyn zawarty w roztworze
Moviprep nie zastepuje ptynow przyjmowanych normalnie.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Brak jest danych dotyczacych przyjmowania leku Moviprep w okresie cigzy i karmienia piersig, lek
powinien wigc by¢ przyjmowany wytacznie, jesli lekarz uzna to za konieczne. Jesli pacjentka jest w
cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Moviprep nie ma wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Moviprep zawiera séod, potas i zrédlo fenyloalaniny

Ten lek zawiera 8,4 g sodu (gtowny sktadnik soli kuchennej) w jednym cyklu leczenia. (Cykl leczenia
sktada si¢ z dwoch litrow leku Moviprep). Ta ilos¢ stanowi 420% zalecanego maksymalnego,
dziennego spozycia sodu dla osoby dorostej. Nalezy wzia¢ to pod uwage w przypadku pacjentow
stosujgcych diet¢ z kontrolowang zawartoscig sodu. Jedynie czes¢ sodu jest wehtonieta (do 2,6 g w
jednym cyklu leczenia).

Ten lek zawiera 1,1 g potasu w jednym cyklu leczenia. (Cykl leczenia sktada si¢ z dwoch litrow leku
Moviprep). Nalezy wzia¢ to pod uwage w przypadku pacjentéw z uposledzona czynno$cig nerek lub
pacjentoéw stosujacych diete z kontrolowang zawartoscig potasu.

Zawiera zrodto fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria.

3. Jak stosowa¢ lek Moviprep

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to dwa litry roztworu sporzadzanego w nastgpujacy sposob:
Opakowanie zawiera dwie przezroczyste torebki, z ktorych kazda zawiera jedna parg saszetek:
saszetke A i saszetke B. Kazda parg saszetek (A i B) nalezy rozpusci¢ wodzie, by uzyskac jeden litr

roztworu. To opakowanie wystarcza wigc do sporzadzenia dwoch litrow roztworu Moviprep.

Przed przyjeciem leku Moviprep nalezy doktadnie zapoznac si¢ z ponizszymi instrukcjami. Pacjent
musi wiedzie¢:

. Kiedy przyjmowac¢ Moviprep

" Jak przygotowaé Moviprep

" W jaki sposob przyjmowac Moviprep
= Czego nalezy si¢ spodziewaé

Kiedy przyjmowa¢ Moviprep

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce lub zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza. Kuracja lekiem Moviprep musi zosta¢ zakonczona
przed przystapieniem do badania:

Lek mozna przyja¢ w postaci dawek podzielonych lub w jednej dawce zgodnie z ponizszym opisem:

Dla zabiegéw przeprowadzanych w u$pieniu (w znieczuleniu ogélnym):

1. Dawki podzielone: jeden litr roztworu Moviprep wieczorem w dniu poprzedzajagcym badanie
i jeden litr roztworu Moviprep wczesnie rano w dniu badania. Nalezy zapewni¢ aby
przyjmowanie leku Moviprep, jak rowniez innych klarownych ptynéw zostato zakonczone co
najmniej dwie godziny przed rozpoczeciem badania.

2. Dawka pojedyncza: dwa litry roztworu Moviprep wieczorem w dniu poprzedzajacym badanie
albo dwa litry roztworu Moviprep rano w dniu badania. Nalezy zapewni¢ aby przyjmowanie
leku Moviprep, jak rowniez innych klarownych ptynoéw zostato zakonczone co najmniej dwie
godziny przed rozpoczeciem badania.



Dla zabiegow przeprowadzanvch bez uspienia (bez znieczulenia ogdélnego):

1. Dawki podzielone: jeden litr roztworu Moviprep wieczorem w dniu poprzedzajacym badanie
i jeden litr roztworu Moviprep wczesnie rano w dniu badania. Nalezy zapewni¢ aby
przyjmowanie leku Moviprep, jak rowniez innych klarownych ptynéw zostato zakonczone co
najmniej jedng godzing przed rozpoczeciem badania.

2. Dawka pojedyncza: dwa litry roztworu Moviprep wieczorem w dniu poprzedzajacym badanie
albo dwa litry roztworu Moviprep rano w dniu badania. Nalezy zapewni¢ aby przyjmowanie
leku Moviprep, jak rowniez innych klarownych ptynow zostato zakonczone co najmniej jedng
godzing przed rozpoczgciem badania.

Wazne: Nie wolno przyjmowac zadnych pokarmow stalych od chwili rozpoczecia przyjmowania
leku Moviprep do chwili zakonczenia badania.

Jak przygotowaé Moviprep
Otworzy¢ jedng przezroczystg torebke i wyjac saszetki A i B.

. Doda¢ zawartos¢ OBYDWU saszetek, A i B, do dzbanka z miarka o pojemnosci co najmniej 1
litra.
. Dola¢ wody az do poziomu jednego litra zaznaczonego na dzbanku i miesza¢ az do

catkowitego rozpuszczenia proszku. Roztwor Moviprep powinien by¢ przezroczysty lub

odrobing metny. Moze to zaja¢ do 5 minut.
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Pierwszy litr roztworu Moviprep nalezy wypi¢ w ciggu godziny do dwoch. Pacjent powinien staraé sie

W jaki sposob przyjaé Moviprep
wypic¢ pelng szklanke co 10—15 minut.

Lt

Gdy pacjent jest gotowy, powinien sporzadzi¢ i wypi¢ drugi litr roztworu Moviprep sporzadzonego z
zawarto$ci saszetek A i B z pozostatej torebki.

W czasie stosowania leku Moviprep zaleca si¢ wypicie dodatkowo jeszcze jednego litra klarownego
ptynu, aby zapobiec uczuciu pragnienia i odwodnieniu. Do tego celu nadajg si¢ woda, lekkie,
klarowne zupy, soki owocowe (bez migzszu), napoje bezalkoholowe, herbata lub kawa (bez mleka). Te
napoje powinny by¢ przyjete najpozniej dwie godziny przed badaniem w znieczuleniu ogolnym i
najpozniej jedng godzing przed badaniem bez znieczulenia ogélnego.

Czego nalezy sie¢ spodziewaé

Po rozpoczeciu przyjmowania roztworu Moviprep nalezy przebywaé¢ w poblizu toalety. W pewnym
momencie pacjent zacznie oddawa¢ wodnisty stolec. Jest to zupelnie normalne i oznacza, ze roztwor
Moviprep dziata. Ruchy jelitowe i potrzeba wyprdznienia zakoncza si¢ wkrotce po zaprzestaniu picia.

Postgpowanie zgodnie z zaleceniami pozwoli oczySci¢ jelita, dzigki czemu mozliwe bedzie pomysine
przeprowadzenie badania. Po ostatnim przyjeciu ptynu nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo$¢ czasu na
dojazd do pracowni kolonoskopii.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Moviprep



Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Moviprep moze prowadzi¢ do nadmiernej biegunki
grozacej odwodnieniem. Nalezy wypi¢ znaczne iloéci ptyndw, szczeg6lnie sokéw owocowych. W
razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie przyjecia dawki leku Moviprep

W przypadku pominigcia dawki leku Moviprep pacjent powinien przyjac t¢ dawke, gdy tylko
zorientuje si¢, ze pomingt dawke. Jesli od zaleconego czasu przyjecia dawki uptyneto kilka godzin,
nalezy zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjent przyjmuje lek Moviprep w dawkach podzielonych, bardzo wazne jest aby zakonczyt
przyjmowanie leku co najmniej na godzing przed badaniem bez znieczulenia ogélnego albo co
najmniej dwie godziny przed badaniem w znieczuleniu ogdlnym.

Jesli pacjent przyjmuje lek Moviprep rano w dniu zabiegu w dawce pojedynczej, bardzo wazne jest
aby zakonczy! przyjmowanie leku co najmniej dwie godziny przed badaniem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Moviprep moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Typowym objawem po przyjeciu leku Moviprep jest biegunka.

Pacjent powinien przerwac przyjmowanie leku Moviprep i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem,
jesli zauwazy ktorykolwiek z ponizszych objawow:

wysypka lub swiad

obrzek twarzy, kostek lub innych czesci ciata

kotatanie serca

Znaczne zmeczenie

dusznosé
Sg to objawy ciezkiej reakcji alergicznej.

Jesli w ciagu 6 godzin od przyjecia leku Moviprep nie nastapi wyproznienie, nalezy zaprzestac
przyjmowania leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (wystepujg u wiecej niz 1 na 10 osob):
Bol brzucha, wzdgcia, zmeczenie, ogdlne zte samopoczucie, bol odbytu, nudnosci i goraczka.

Czeste dziatania niepozgdane (wystepuja u nie wiecej niz 1 na 10 osob):
G16d, zaburzenia shu, zawroty glowy, bdl glowy, wymioty, niestrawno$¢, pragnienie i dreszcze.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (wystgpuja u nie wigcej niz 1 na 100 osob):
Dyskomfort, trudnos$ci w przelykaniu oraz zmiany wynikow badan czynnosci watroby.

Zaobserwowano rowniez nastepujace dziatania niepozadane, lecz brak jest danych dotyczacych
czestosci ich wystepowania: wzdecia (wiatry), przejsciowy wzrost ci$nienia krwi, nieregularny rytm
serca lub kotatanie serca, odwodnienie, odruch wymiotny, bardzo mate st¢zenie sodu we krwi mogace
prowadzi¢ do drgawek oraz zmiany stezenia soli we krwi, jak np. zmniejszone stezenie
wodoroweglanow, zwigkszone lub zmniejszone stgzenie wapnia; zwigkszone lub zmniejszone st¢zenie



chlorkéw i zmniejszone stezenie fosforanow. Moze réwniez doj$¢ do zmniejszenia stezenia potasu i
sodu we Krwi.

Te reakcje wystepuja zwykle tylko w okresie trwania leczenia. Jesli utrzymuja si¢ dtuzej, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Reakcje alergiczne, mogg powodowacé wysypke skorna, swedzenie, zaczerwienienie skory lub
pokrzywke, obrzek dtoni, stop lub kostek, bol gtowy, kotatanie serca, dusznose.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw¢ lek Moviprep

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu tekturowym po
,EXP”. Nalezy zwroci¢ uwagg na fakt, ze termin waznosci moze by¢ rézny na réznych saszetkach.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Zamieszczony na opakowaniu skrét ,,LLot” oznacza numer serii.

Saszetki leku Moviprep nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C).

Po rozpuszczeniu leku Moviprep w wodzie, roztwor mozna przechowywac (pod przykryciem)

w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C). Roztwdr mozna rowniez przechowywaé w lodéwce
(2°C-8°C). Nie nalezy przechowywacé roztworu dtuzej niz przez 24 godziny.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Moviprep
Saszetka A zawiera nastepujace substancje czynne:

Makrogol (znany réwniez jako glikol polietylenowy) 3350 100 g
Sodu siarczan bezwodny 7,500 g
Sodu chlorek 2,691 ¢
Potasu chlorek 1,015¢g


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Saszetka B zawiera nastgpujace substancje czynne:

Kwas askorbowy 4,700 g
Sodu askorbinian 5,900 g

Stezenie jonow elektrolitow po rozpuszczeniu obu saszetek w jednym litrze wody wynosi:

Sod 181,6 mmol/l (z czego absorbowalne jest nie wigcej niz 56,2 mmol)
Chlorki 59,8 mmol/I
Siarczany 52,8 mmol/I
Potas 14,2 mmol/I
Askorbinian 29,8 mmol/Il

Pozostate sktadniki to:

Aromat cytrynowy (zawierajacy maltodekstryne, citral, olejek cytrynowy, olejek limonkowy, gume
ksantan, witamine E) oraz aspartam (E951) i acesulfam potasowy (E950) jako substancje stodzace.
W celu uzyskania dodatkowych informacji patrz punkt 2.

Jak wyglada lek Moviprep i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera dwie przezroczyste torebki, z ktorych kazda zawiera jedng parg saszetek:
saszetke A i saszetke B. Kazda pare saszetek (A i B) nalezy rozpusci¢ w jednym litrze wody.

Moviprep proszek do sporzadzania roztworu doustnego w saszetkach jest dostepny w opakowaniach
zawierajacych 1 zestaw terapeutyczny. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w
obrocie.
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Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w Krajach Czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Butgaria, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Islandia, Irlandia,
Wiochy, Lotwa, Litwa, Luxemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia,
Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Wielka Brytania: MOVIPREP

Szwecja MOVPREP

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2021

Ponizsze informacje sg przeznaczone wytgcznie dla personelu medycznego i pracownikoéw stuzby
zdrowia:

Informacja przeznaczona wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Moviprep nalezy stosowac z zachowaniem ostroznos$ci w przypadku bardzo ostabionych pacjentow w
ztym stanie ogdlnym i pacjentéw z zaburzeniami klinicznymi takimi jak:

" uposledzenie odruchu gardtowego lub tendencja do zadtawiania lub zwracania pokarmu

. zaburzenia przytomnosci

. ciezka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min)

" niewydolno$¢ serca (IIT lub IV stopien w skali NYHA)

" u 0s0b z zagrozeniem arytmii, na przyktad osoby leczace si¢ na choroby uktadu krazenia lub z
chorobami tarczycy

odwodnienie

ostry rzut nieswoistej choroby zapalnej jelit o cigzkim przebiegu

Odwodnienie lub zaburzenia elektrolitowe nalezy wyleczy¢ przed podaniem leku Moviprep.
Pacjenci czgsciowo przytomni lub narazeni na zadtawienie lub zwracanie pokarmu musza pozostawaé
pod $cistg obserwacija podczas przyjmowania leku, szczegdlnie w przypadku podawania drogg

nosowo-gardtows.

Leku Moviprep nie nalezy podawac¢ pacjentom nieprzytomnym.




