SASKANOTS ZVA 24-01-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Moviprep pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai
Macrogolum 3350, Natrii sulfas anhydricus, Natrii chloridum, Kalii chloridum, Acidum ascorbicum,
Natrii ascorbas

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Moviprep un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Moviprep lictosanas
Ka lietot Moviprep

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Moviprep

Iepakojuma saturs un cita informacija

ouhkrwhpE

1. Kas ir Moviprep un kadam nolikam to lieto

Moviprep ir caurejas lidzeklis ar citrona garSu, kas iepildits Cetras pacinas. Iepakojuma ir divas
lielakas pacinas (“A pacina”) un divas mazas pacinas (“B pacina”). Sis Cetras pacinas nepiecieSamas
vienai procediirai.

Moviprep paredzets lietosanai pieaugusajiem zarnu trakta attiriSanai pirms izmekl&Sanas.

Moviprep veicina zarnu iztuk$oSanos, tapéc pec ta lietoSanas sagaidama tidenaina védera izeja.

2. Kas Jums jazina pirms Moviprep lietosanas

Nelietojiet Moviprep $ados gadijumos:

= ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu;

- ja Jums ir zarnu nosprostojums;

] ja Jums ir zarnu sieninas perforacija;

= ja Jums ir kunga iztukSoSanas traucgjumi;

] ja Jums ir zarnu trakta paralize (biezi novérojama péc védera dobuma operacijas);

] ja Jums ir fenilketoniirija. Ta ir iedzimta organisma nespéja izmantot noteiktu aminoskabi.
Moviprep satur fenilalanina avotu;

= ja Juisu organisms nespgj sarazot pietieckami daudz glikozes-6-fosfata dehidrogenazes;

] ja Jums ir toksiska resnas zarnas paplasinasanas (smaga akiita kolita komplikacija).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja Jums ir novajinats organisms vai nopietna slimiba, nepiecie$ams pieverst ipasu uzmanibu
iesp&jamajam blakusparadibam, kas noraditas 4. punkta. Ja tas Jis uztrauc, konsult&jieties ar arstu vai
farmaceitu.
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Pirms Moviprep lieto$anas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir $adas veselibas

problémas:

- tieksme atvemt dzerienu, norito partiku vai kunga skabi, vai ja Jums ir griitibas norit (skatit
arT Moviprep kopa ar uzturu un dz€rienu);

- nieru slimiba;

- sirds mazsp€ja vai sirds saslim$anas, tostarp paaugstinats asinsspiediens, neregulara sirds
darbiba vai sirdsklauves;

- vairogdziedzera slimiba,

- dehidratacija;

- iekaisigas zarnu slimibas (Krona slimiba vai ¢iilainais kolits) paasinajums.

Moviprep nav ieteicams lietot bez mediciniskas uzraudzibas pacientiem ar apzinas traucgjumiem.
Ja, lietojot Moviprep zarnu attirisanai, Jums rodas péksnas sapes védera vai asinosana no analas
atveres, nekavgjoties sazinieties ar arstu vai versieties péc mediciniskas palidzibas.

Bérni un pusaudzi
Moviprep nav ieteicams lietot berniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Moviprep

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Ja lietojat v&l citas iekskigi lietojamas zales (piem., peroralas kontracepcijas tabletes), nelietojiet tas
stundu pirms, Moviprep lietosanas laika un stundu péc Moviprep lietoSanas, jo citadi tas var tikt
izskalotas no gremosanas sistémas un neiedarboties.

Moviprep kopa ar uzturu un dzérienu
No Moviprep lietosanas sakuma Iidz izmekl€Sanas beigam nelietojiet cietu uzturu.

Ja Jums nepieciesams biezinat Skidrumus, lai tos drosak noritu, Moviprep var darboties pretgji
biezinataja darbibai.

Moviprep lietoSanas laika Jums jaturpina lietot daudz skidruma. Moviprep $kidrums neaizstaj Jiisu
regularo Skidruma uznemsanu.

Griitnieciba, baroSana ar Kriiti un fertilitate

Nav datu par Moviprep lietoSanu griitniecibas un barosanas ar kriiti laika. Ta lietoSana ir pielaujama
tikai tad, ja arsts uzskata to par bitiski nepiecieSsamu. Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriti,
ja domajat, ka Jums var€tu but griitnieciba vai planojat griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Moviprep neietekmé sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

Moviprep satur natriju, kaliju un fenilalanina avotu

Sis zales satur 8,4 g natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) vienai procedirai
paredzetaja deva. (Procediras deva sastav no diviem litriem Moviprep.) Tas ir lidzvertigi 420%
ieteicamas maksimalas natrija dienas devas picaugusajam. Tas janem véra pacientiem, kas ievéro
dietu ar kontrol&tu natrija saturu. Organisma uzsticas tikai dala natrija (Iidz 2,6 g no vienas procedirai
paredzétas devas).

Sis zales satur 1,1 g kalija vienai procediirai paredzétaja deva. (Procediiras deva sastav no diviem
litriem Moviprep.) Tas janem véra pacientiem ar samazinatu nieru funkciju un pacientiem, kas ievéro
digétu ar kontrol&tu kalija saturu.

Satur fenilalanina avotu. Tas var kaitet cilvekiem ar fenilketontriju.
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3. Ka lietot Moviprep

Vienmér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam. Ieteicama deva ir 2 litri $kiduma, ko pagatavo $adi.

Sis iepakojums satur divus caurspidigus maisinus, katra no tiem ir divas pacinas: A pacina un B
pacina. Katrs pacinu paris (A un B) jaizskidina Gdent, radot vienu litru $kiduma. Tad&jadi no
iepakojuma var pagatavot divus litrus Moviprep skiduma.

Pirms Moviprep lietosanas, lidzu, uzmanigi izlasiet §os noradijumus. Jums jazina:
. Kad lietot Moviprep

. Ka sagatavot Moviprep
. Ka dzert Moviprep
. Kas ir gaidams

Kad lietot Moviprep
Vienmér lietojiet §is zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.
Moviprep lietosanas procediira japabeidz pirms izmekl&juma.

So terapijas kursu var lietot vai nu dalitas devas, vai vienreizgjas devas veida, ka aprakstits zemak.

Procediiram, kuras veic, Jiis aizmidzinot (ar visparéjo anestéziju):

1. Dalitas devas: izdzerot 1 litru Moviprep skiduma ieprieksgja vakara un 1 litru Moviprep skiduma
agri no rita izmeklgjuma diena. Nodrosiniet, lai Moviprep un jebkada dzidra skidruma lietoSana ir
pabeigta vismaz divas stundas pirms izmeklgjuma sakuma.

2. Vienreizgja deva: izdzerot 2 litrus Moviprep $kiduma iepriekséja vakara pirms izmekl&juma vai
divus litrus Moviprep skiduma no rita izmekl§juma diena. NodroSiniet, lai Moviprep un jebkada
dzidra Skidruma lietoSana ir pabeigta vismaz divas stundas pirms izmeklgjuma sakuma.

Procediiram, kuras veic, Jiis neaizmidzinot (bez visparejas anestezijas):

1. Dalitas devas: izdzerot 1 litru Moviprep §kiduma ieprieks$gja vakara un 1 litru Moviprep skiduma
agri no rita izmeklgjuma diena. Nodrosiniet, lai Moviprep un jebkada dzidra skidruma lietoSana ir
pabeigta vismaz divas stundas pirms izmekl&juma sakuma.

2. Vienreizgja deva: izdzerot 2 litrus Moviprep skiduma ieprieksgja vakara pirms izmekl&juma vai
divus litrus Moviprep $kiduma no rita izmeklgjuma diena. Nodrosiniet, lai Moviprep lieto$ana ir
pabeigta vismaz divas stundas pirms izmeklgjuma sakuma. Nodrosiniet, lai jebkada dzidra skidruma
lietoSana ir pabeigta vismaz vienu stundu pirms izmekl&juma sakuma.

Svarigi: No Moviprep lietoSanas sakuma lidz izmekléjuma beigam nelietojiet cietu uzturu.

Ka sagatavot Moviprep

= Atveriet vienu caurspidigo maisinu un iznemiet A un B pacinas.
= leberiet ABU pacinu (A un B) saturu mérkriizg, kura ietilpst 1 litrs Skidruma.
. Pielejiet ideni trauka Iidz viena litra atzimei un maisiet, lidz viss pulveris ir iz§kidis un

Moviprep skidums ir dzidrs vai nedaudz dulkains. Tas var aiznemt lidz 5 minGtém.

L T T

Ka dzert Moviprep

Lt
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1zdzeriet pirmo litru Moviprep skiduma viena lidz divas stundas. M&giniet dzert pa glazei ik pec 10-
15 minttém.

Kad esat tam gatavs, pagatavojiet un izdzeriet otru litru Moviprep skiduma, kas iegiits, iz§kidinot A
un B pacinu saturu no atlikusa maisina.

Sis procediiras kursa laika Jums ieteicams izdzert vél papildu litru dzidra Skidruma slapju un
iesp&jamas dehidratacijas noversanai. Piemerots ir tidens, buljons, auglu sula (bez biezumiem),
bezalkoholiski dzgrieni, t&ja vai kafija (bez piena). Sos dz&rienus var lietot ne vélak ka divas stundas
pirms izmekl&juma vispargja narkozg vai vienu stundu pirms izmeklgjuma bez vispargjas narkozes.

Kas ir gaidams

Sakot dzert Moviprep skidumu, partipg&jieties, lai Jiis atrastos tualetes tuvuma. Péc kada laika gaidama
fidenaina védera izeja. Tas ir normali un liecina par to, ka Moviprep skidums ir iedarbojies. Skidra
vedera izeja beigsies driz péc tam, kad partrauksiet dzert skidumu.

Ja sekosiet $iem noradijumiem, Jisu zarnu trakts bis tirs un sekmés veiksmigu izmekl&ésanu. Jums
janogaida pietiekami ilgs laiks péc p&dgjas skidruma uznemsanas, lai dotos uz kolonoskopijas
veikSanas vietu.

Ja esat lietojis Moviprep vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Moviprep vairak neka noteikts, iesp&jama izteikta caureja, kas var izraisit organisma
dehidrataciju. Dzeriet daudz $kidruma, it ipasi auglu sulu. Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar
arstu vai farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot Moviprep

Ja esat aizmirsis lietot Moviprep, lietojiet devu, tiklidz par to atceraties. Ja ir pagajusas vairakas
stundas péc briza, kad vajadzgja lietot devu, jautajiet padomu arstam vai farmaceitam. Lietojot
Moviprep dalitas devas, ir svarigi pabeigt zarnu trakta sagatavoSanu ar Moviprep vismaz stundu pirms
izmeklgjuma (bez visparéjas anestézijas) vai divas stundas pirms izmekl&juma (ar vispargjo
anestéziju). Lietojot Moviprep no rita izmekl&juma diena vienreizgja deva, ir svarigi pabeigt zarnu
trakta sagatavoSanu ar Moviprep vismaz divas stundas pirms izmeklgjuma.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautdjiet savam arstam vai farmaceitam.

4. lespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Moviprep lietosanas laika caureja ir normala paradiba.

Nekavgjoties partrauciet zalu lietosanu un pastastiet savam arstam, ja Jums rodas kadas no $im
blakusparadibam:

- izsitumi vai nieze;

- sejas, potiSu vai kadas citas kermena dalas tiiska;

- sirdsklauves;

- izteikts nespeks;

- elpas trakums.

Tie ir smagas alergiskas reakcijas simptomi.

Ja Jums nav védera izejas 6 stundu laika pec Moviprep lietoSanas, partrauciet Skiduma uznemsanu un
nekavgjoties konsultgjieties ar arstu.

Citas blakusparadibas ietver:
Loti biezi sastopamas blakusparadibas (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem) :
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sapes vedera, védera izpleSanas, nogurums, visparéja slikta passajata, kairinajums tiipla rajona, slikta
dusa un drudzis.

Biezi sastopamas blakusparadibas (var ietekmét 1 1idz 10 no 100 cilvékiem):
izsalkums, miega trauc€jumi, reibonis, galvassapes, vems$ana, gremos$anas traucéjumi, slapes un
drebuli.

Retak sastopamas blakusparadibas (var ietekmét 1 1idz 10 no 1 000 cilvékiem):
diskomforts, riSanas griitibas un aknu funkcionalo testu parmainas.

Noverotas arT §adas blakusparadibas, tacu to biezums nav zinams:

vedera uzpiiSanas (gazes), 1slaiciga asinsspiediena paaugstinasanas, neregulara sirds darbiba vai
sirdsklauves, dehidratacija, ristiSanas (ka pirms vemsanas), loti zems natrija limenis asinis, kas var
izraisit krampjus un salu parmainas asinis, pieméram, pazeminatu hidrogénkarbonatu Iimeni,
paaugstinatu vai pazeminatu kalcija limeni; paaugstinatu vai pazeminatu hloridu limeni un
pazeminatu fosfatu limeni. Var pazeminaties arT natrija un kalija [imenis asinis.

Parasti §1s reakcijas vérojamas tikai procediras laika. Ja tas turpinas ari péc procediras partrauksanas,
konsult&jieties ar arstu.

Alergiskas reakcijas, kas var izraisit adas izsitumus, niezi, adas apsartumu vai natreni, pietikusas
rokas, kajas vai potites, galvassapes, sirdsklauves un elpas trukumu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp€jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Moviprep

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pacinam péc ,,EXP”.
Nemiet vera, ka deriguma termin$ dazadam pacinam var bt atSkirigs. Deriguma termins attiecas uz
noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat Moviprep pacinas istabas temperatira (lidz 25°C).

P&c Moviprep izskidinasanas tident skidumu var uzglabat (nosegtu) istabas temperattira (lidz 25°C).
To var uzglabat ar1 ledusskapi (2°C -8°C). Neuzglabat ilgak par 24 stundam.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Moviprep satur
A pacina satur $adas aktivas vielas:

Makrogols (pazistams ar1 ka polietilénglikols) 3350 100 g

Beziidens natrija sulfats 7,500 g

Natrija hlorids 2,691 g

Kalija hlorids 1,015¢
5
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B pacina satur $adas aktivas vielas:

Askorbinskabe 4,700 g
Natrija askorbats 5,900 ¢

Pagatavojot vienu litru Skiduma no abam pacinam, iegtst $adas elektrolita jonu koncentracijas:

Natrijs 181,6 mmol/l (no kura uzsticas ne vairak par 56,2 mmol)
Hlorids 59,8 mmol/I
Sulfats 52,8 mmol/l
Kalijs 14,2 mmol/l
Askorbats 56,5 mmol/Il

Citas sastavdalas ir:

Citronu aromatizetajs (satur maltodekstrinu, citralu, citronu ellu, laimu ellu, ksantana svekus,
tokoferolu (E vitaminu)), aspartams (E951) un kalija acesulfama sals (E950) ka saldinataji. Stkaku
informaciju skatiet 2. punkta.

Moviprep aréjais izskats un iepakojums
Sis iepakojums satur divus caurspidigus maisinus, katra ir divas pacinas: A pacina un B pacina. Katrs
pacinu paris (A un B) jaizskidina viena litra tidens.

Moviprep pulveris iekskigi lietojama $kiduma pagatavosanai pacinas ir pieejams iepakojuma lielumos
ar 1, 10, 40, 80, 160 un 320 iepakojumiem vienai procediirai. Slimnicam paredz&ti iepakojumi ar 40
atseviskiem iepakojumiem vienai proceddrai. Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Norgine BV, Antonio Vivaldistraat 150, 1083HP Amsterdam, Niderlande

Razotajs:

qugine Limited, New Road, Hengoed, Mid Glamorgan, CF82 8SJ, Lielbritanija
\lilegrgine BV, Antonio Vivaldistraat 150, 1083HP Amsterdam, Niderlande
\Isa!cipharm Hoganés AB, Sporthallsvagen 6, Hoganas, 263 35, Zviedrija
;%PHARTEX, 21 rue du Pressoir, 28500 Vernouillet, Francija

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Apvienotaja Karaliste (Ziemlirija) ir
registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Austrija, Belgija, Bulgarija, Cehija, Danija, Igaunija, Somija, Francija, Vacija, Islande, Irija, Italija,
Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderlande, Norvégija, Polija, Portugale, Rumanija, Slovakija,
Slovénija, Spanija, Apvienota Karaliste (Ziemelirija): Moviprep.

Zviedrija: Movprep.

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 11/2022.
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Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Moviprep jalieto piesardzigi novajinatiem pacientiem ar sliktu vispargjo veselibas stavokli vai
pacientiem ar $adam nopietnam veselibas problemam:

traucéts risanas reflekss vai tieksme uz aspiraciju vai regurgitaciju;

apzinas traucgjumi;

smaga nieru mazspéja (kreatinina klirenss <30 ml/min);

sirdsdarbibas traucgjumi (III vai IV funkcionala klase péc NYHA);

aritmijas risks — pieméram, sirds un asinsvadu slimibu arsté$ana vai vairogdziedzera slimibas;
dehidratacija;

smaga akiita iekaisiga zarnu slimiba.

Pirms Moviprep lietosanas janovers dehidratacija vai elektrolitu mainas klatbatne.

Pacienti, kuri atrodas pusnesamanas stavokli, vai pacienti ar paaugstinatu aspiracijas vai regurgitacijas
risku skiduma lietoSanas laika riipigi janovero, it seviski, ja to ievada nazogastrali.

Moviprep nedrikst lietot pacientiem bezsamana.
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