SASKANOTS ZVA 24-01-2023

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Moviprep pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Moviprep sastavdalas iepilditas divas atseviskas pacinas.

A pacina satur $adas aktivas vielas:

makrogols 3350 (Macrogolum) 100 g

beztdens natrija sulfats(Natrii sulfas anhydricus)7,500 g
natrija hlorids (Natrii chloridum) 2,691¢
kalija hlorids (Kalii chloridum) 1,015¢

B pacina satur $adas aktivas vielas:

Askorbinskabe (Acidum ascorbicum) 4,700 g
natrija askorbats (Natrii ascorbas) 5,900 g

Pagatavojot vienu litru $kiduma no abam pacinam, iegiist $adas elektrolita jonu koncentracijas:

natrijs 181,6 mmol/l (no kuriem uzsiicas ne vairak par 56,2 mmol)
sulfats 52,8 mmol/I

hlorids 59,8 mmol/I

kalijs 14,2 mmol/l

askorbats 56,5 mmol/I

Paligviela ar zinamu iedarbibu:

Sis zales satur 0,233 g aspartama A pacina.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai.

Birstoss balts vai dzeltens pulveris A pacina.

Birstoss balts vai gaiSi briins pulveris B pacina.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Moviprep ir paredz&ts lietoSanai pieaugusajiem zarnu trakta tiriSanai pirms kliniskajam procediiram,

kuru veik8anai nepiecie$ams tirs zarnu trakts, pieméram, endoskopiska vai rentgenologiska zarnu
izmekl&sana.
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4.2, Devas un lietoSanas veids
Devas

Pieaugusie un gados vecaki cilveki

Procediiras kurss sastav no divu litru Moviprep skiduma lietoSanas. Stingri ieteicams procediiras kursa
laika izdzert vél vienu litru dzidra Skidruma, kas var bat Gdens, buljons, auglu sula bez biezumiem,
bezalkoholiski dzerieni, t&ja un/vai kafija bez piena.

Viens litrs Moviprep §kiduma sastav no vienas “A pacinas” un vienas “B pacinas” satura, kas
atSkaidits fident, veidojot vienu litru skiduma. Sis iegitais Skidums jaizdzer vienas lidz divu stundu
laika. Sis process jaatkarto ar otru litru Moviprep skiduma, lai pabeigtu $o kursu.

Terapijas kursu var lietot vai nu divas dalas, vai vienreizgjas devas veida, ka aprakstits zemak, un
lictoSanas laiks ir atkarigs, vai klinisko procediiru veiks ar vispargjo anestéziju vai bez tas:

Procediiras, kuras veic ar visparéjo anestéziju:

1. Dalitas devas: izdzerot 1 litru Moviprep Skiduma ieprieksgja vakara un 1 litru Moviprep skiduma
agri no rta kliniskas procediiras diena. NodroSiniet, lai Moviprep un jebkada dzidra Skidruma
lietoSana ir pabeigta vismaz divas stundas pirms kliniskas procediiras sakuma.

2. Vienreizgja deva: izdzerot 2 litrus Moviprep $kiduma ieprieksgja vakara pirms kliniskas procediiras
vai 2 litrus Moviprep $kiduma no rita kliniskas procediiras diena. Nodrosiniet, lai Moviprep un
jebkada dzidra skidruma lietoSana ir pabeigta vismaz divas stundas pirms kliniskas procediiras
sakuma.

Procediiram, kuras veic bez visparéjas anestezijas:

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

2. Vienreizgja deva: izdzerot 2 litrus Moviprep Skiduma ieprieksgja vakara pirms kliniskas procediras
vai divus litrus Moviprep $kiduma no rita kliniskas procediras diena. NodroSiniet, lai Moviprep
lictoSana ir pabeigta vismaz divas stundas pirms kliniskas procediras sakuma. NodroSiniet, lai
jebkada dzidra Skidruma lietosana ir pabeigta vismaz vienu stundu pirms kliniskas procediras
sakuma.

Pacientiem vajadzetu ieteikt ievérot atbilstosu laika daudzumu, lai noklatu 1idz kolonoskopijas
veik$anas vietai.

No Moviprep kursa sakuma I1dz kliniskas procediiras beigam nedrikst lietot cietu uzturu.
Pediatriska populacija
Nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par 18 gadiem, jo Moviprep lietosana pediatriskai

populacijai nav pétita.

LietoSanas veids

Paredzets iekskigai lietoSanai. Litrs Moviprep sastav no vienas pacinas A un vienas pacinas B, kas

_- M1 =1 =

Jaievéro piesardzibas pasdkumi pirms procediiras veikSanas vai zalu lietosanas.
Noradijumus par zalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.
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4.3. Kontrindikacijas

Nelietojiet pacientiem, kam ir §adas veselibas problémas vai aizdomas par tam:

- paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apaks$punkta uzskaititajam paligvielam;

- gastrointestinala obstrukcija vai perforacija;

- kunga iztuk§o$anas traucgjumi (piem&ram, gastroparéze);

- ileuss;

- fenilketontirija (jo zales satur aspartamu);

- glikozes-6-fosfata dehidrogenazes deficits (jo zales satur askorbatu);

- toksiskais megakolons, kas var biit loti smagas iekaisigas zarnu slimibas, piem&ram, Krona
slimibas un ¢ulaina kolita, komplikacija.

Nelietojiet pacientiem bezsamana.
4.4.  Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
P&c Moviprep lietosanas ir sagaidama caureja.

Moviprep jalieto piesardzigi novajinatiem pacientiem ar sliktu vispargjo veselibas stavokli vai
pacientiem ar nopietnam veselibas problémam, ka:

- traucéets risanas reflekss vai ticksme uz aspiraciju vai regurgitaciju;

- apzinas traucgjumi;

- smaga nieru mazsp€ja (kreatinina klirenss <30 ml/min);

- sirdsdarbibas traucgjumi (III vai IV funkcionala klase pec NYHA);

- tadam problémam, kas saistitas ar aritmijas risku, pieméram, sirds un asinsvadu slimibu
arstéSana vai vairogdziedzera slimibas;

- dehidratacija;

- smaga akiita iekaisiga zarnu slimiba.

Pirms Moviprep lietosanas janovers dehidratacija.

Skidruma daudzums Moviprep $kiduma péc atskaidiSanas ar fideni neaizstaj regularu skidruma
uznemsanu, UN ir jauztur atbilstoSa skidruma uznemsana.

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

Pacientiem, kuri cie$ no riSanas trauc&jumiem un kuru vajadzibam nepiecieSsams biezinat skidrumus,
lai nodrosinatu adekvatu to uznemsanu, janem vera iesp&jama mijiedarbiba, skatit 4.5. apakSpunkta.

Ja pacientiem paradas simptomi, kas liecina par aritmiju vai par skidruma/elektrolitu lidzsvara
parmainam organisma (piemé&ram, tiiska, elpas trikums, progresgjoss vajums, sirds mazspgja),
janosaka elektrolitu Itmenis plazma, japarbauda elektrokardiogramma (EKG) un jauzsak konstatétas
patologijas arstéSana.

Slimiem novajinatiem pacientiem, pacientiem ar sliktu vispargjo veselibas stavokli, kliniski nozimigu
nieru mazspgju, aritmiju un elektrolitu lidzsvara trauc&jumu risku jaapsver elektrolitu Iimena
noteik8ana, nieru funkcionalo testu veikSana pirms un péc procediras un, ja nepiecieSsams, EKG
parbaude.

Par nopietnu aritmiju, tostarp priek§kambaru fibrilaciju, kas saistita ar jonu osmotisko caurejas
lidzeklu lietoSanu zarnu sagatavosanai procediirai, ir zinots reti. Tie vérojami galvenokart pacientiem
ar sirds slimibu riska faktoriem un elektrolitu lidzsvara traucgjumiem.
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Ja pacientiem vérojami tadi simptomi ka izteikta védera uzptsanas, védera izpleSanas, sapes védera
vai cita veida reakcijas, kas apgritina sagatavosanas procediiru, nepiecieSams paléninat vai slaicigi
partraukt Moviprep uznemsanu un konsult&ties ar pacienta arstu.

Is€misks kolits

P&cregistracijas perioda ir zinots par i§€miska kolita gadijumiem, tostarp smagiem gadijumiem,
pacientiem, kuri lietoja makrogolu zarnu attirisanai. Makrogols jalieto piesardzigi pacientiem ar
zinamiem i§€miska kolita riska faktoriem vai tad, ja to lieto vienlaicigi ar stimul&joSiem caurejas
lidzekliem (piemeram, bisakodilu vai natrija pikosulfatu). Pacientiem, kuriem ir peksnas sapes vedera,
rektala asinoSana vai citi i$€miska Kolita simptomi, javeic talitéja izvertesana.

Sis zales satur 363,2 mmol (8,4 g) natrija vienai procediirai paredzétaja deva, kas ir lidzvertigi 420%
no PVO ieteiktas maksimalas 2 g natrija dienas devas pieaugusajam. (Procediiras deva sastav no
diviem litriem Moviprep.) Tas janem v&ra pacientiem, kas ievéro digtu ar kontrol&tu natrija saturu.
Tikai dala no natrija uzsiicas organisma (lidz 112,4 mmol (2,6 g) no vienas procediiras devas).

Sis zales satur 28,4 mmol (1,1 g) kalija vienai procediirai paredzétaja deva. (Procediiras deva sastav
no diviem litriem Moviprep.) Tas janem véra pacientiem ar samazinatu nieru funkciju vai pacientiem,
kuri ievero diétu ar kontrol&tu kalija saturu.

Zales satur aspartamu, kas ir fenilalanina avots. Tas var bt kaitigas cilvékiem ar fenilketondiriju.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Zales, kuras lieto iekskigi (piem., peroralas kontracepcijas tabletes) vienu stundu pirms Moviprep
ievadiSanas, tas laika un stundu péc Moviprep ievadisanas, var tikt izskalotas no kunga-zarnu trakta
neuzsiikusas. Terapeitiska iedarbiba pasi tiek trauceta zalém ar Sauru terapeitisko indeksu vai Tsu
eliminacijas pusperiodu.

Iesp&jama Moviprep mijiedarbosanas, ja zales tiek lietotas kopa ar cieti saturoSiem partikas
biezinatajiem. Makrogols iedarbojas pretji cietes biezinosajai darbibai, efektivi Skidrinot sagatavotos
produktus, kuriem biitu jasaglaba bieza konsistence tadu pacientu vajadzibam, kuri cie§ no riSanas
traucgjumiem.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba
Nav datu par Moviprep lietoSanu griitniecibas laika.
Zalu lietoSana griitniecibas laika ir pielaujama tikai tad, ja arsts to uzskata par nepieciesamu.

Barosana ar kriiti
Nav datu par Moviprep lietoSanu barosanas ar kriiti laika.
Zalu lietoSana barosanas ar kriiti laika ir pielaujama tikai tad, ja arsts to uzskata par nepiecieSamu.

Fertilitate
Nav datu par Moviprep lietoSanas ietekmi uz fertilitati.

4.7. Ietekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Moviprep neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
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Ir paredzams, ka zarnu trakta sagatavoSana kliniskai procediirai izraisis caureju. Specifiskas
iejaukSanas de] vairumam pacientu nevélamas blakusparadibas notiek zarnu trakta sagatavoSanas
procesa laika. Kaut arT iespgjamas atSkiribas, zarnu trakta sagatavosanas procesa biezi noverotas
blakusparadibas ir slikta diisa, vemsSana, védera uzpiiSanas, sapes veédera, kairinajums tiipla rajona un
miega traucjumi. Dehidratacija var rasties caurejas un/vai vemsanas rezultata.

Tapat ka ar citam makrogolu saturo$am zalém, iesp&jamas alergiskas reakcijas, ieskaitot izsitumus,
natreni, niezi, elpas trikumu, angioedému un anafilaksi.

Dati no kliniskajiem p&tjjumiem ir pieejami par 825 pacientu populaciju, kas sanéma Moviprep un no
kuriem aktivi tika sanemti dati par nevélamam blakusparadibam. leklautas ar1 blakusparadibas, kas

zinotas pecregistracijas pieredze.

Moviprep nevélamo blakusparadibu biezums definéts $adi

Loti biezi (> 1/10)

Biezi (= 1/100 lidz < 1/10)
Retak (>1/1 000 lidz < 1/100)
Reti (> 1/10 000 lidz < 1/1 000)
Loti reti (< 1/10 000)

Nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Organu sistemu Klase

Biezums

Nevélama blakusparadiba

Imiinas sisteémas traucgjumi

Nav zinams

alergiska reakcija, tostarp
anafilaktiska reakcija, elpas
trukums un adas reakcijas
(skatit zemak)

Vielmainas un uztures traucgjumi

Nav zinams

elektrolitu lidzsvara
traucgjumi, tostarp asins
hidrogénkarbonata
samazinasanas, hiper- un
hipokalciémija,
hipofosfatémija,
hipokalieémija un
hiponatriémija un izmainas
asins hlorida limenos,
dehidratacija

Psihiskie traucgjumi

Biezi

miega traucéjumi

Nervu sistémas traucgjumi

Biezi

reibonis, galvassapes

Nav zinams

krampji izteiktas
hiponatriemijas del

Sirds funkcijas traucgjumi

Nav zinams

parejosa asinsspiediena
paaugstinasanas, aritmija,
sirdsklauves

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi

Loti biezi

sapes vedera, slikta disa,
védera izpleSanas,
diskomforta sajita tiipla
rajona

Biezi vemsana, dispepsija

Retak disfagija

Nav zinams vedera uzpiiSanas, ristiSanas
Aknu un/vai zults izvades sist€émas traucgjumi Retak aknu darbibas traucgjumi
Adas un zemadas audu bojajumi Nav zinams alergiskas adas reakcijas,
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tostarp angioedéma,
natrene, nieze, izsitumi,

eritéma
Vispargji traucjumi un reakcijas ievadiSanas vieta | Loti biezi Savargums, drudzis
Biezi drebuli, slapes, izsalkums
Retak diskomforts

ZinoSana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9. Pardozesana

Nejausas masivas pardozé$anas gadijuma, kad caureja ir izteikta, parasti pietiek ar tradicionaliem
arst€Sanas panémieniem; pacientam jasanem ievérojams Skidruma daudzums, it seviski auglu sulas.
Retos gadijumos, kad pardozesana izraisa nopietnus vielmainas traucgjumus, var veikt intravenozu
rehidrataciju.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: osSmotiskas darbibas caurejas lidzekli.
ATK kods: AO6A D

Makrogolu saturosu elektrolitu skidumu perorala lietoSana izraisa mérenu caureju un atru resnas
zarnas iztukSoSanos.

Makrogolam 3350, natrija sulfatam un askorbinskabei lielas devas piemit osmotiska darbiba zarnu
trakta, veicinot caureju.

Makrogols 3350 palielina izkarnijumu apjomu, neiromuskulara cela veicinot resnas zarnas kustigumu.
S1 procesa fiziologiskas sekas ir mikstaka zarnu satura aktivaka parvietoSanas resnaja zarna.

Elektroliti pagatavotaja Skiduma un papildu uznemtais dzidrais Skidrums novers kliniski nozimigas
natrija, kalija vai tidens satura novirzes, mazinot dehidratacijas risku.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Makrogols 3350 parvietojas zarnu trakta neizmainita veida. Tas gandriz neuzsiicas kunga-zarnu
trakta. Makrogols 3350, kas uzsticas, izdalas ar urinu.

Askorbinskabe uzsticas galvenokart tievajas zarnas aktiva transporta cela, kas ir atkarigs no natrija
joniem un ir piesatinams. Pastav apgriezta attieciba starp uznemto devu un uzsiiktas devas
procentualo daudzumu. Perorali lietojot devas no 30 Iidz 180 mg, uzsticas apméram 70-85% devas. Ir
zinams, ka lietojot perorali 11dz pat 12 g askorbinskabes, uzsticas tikai 2 g.

P&c lielam iekskigi lietotam askorbinskabes devam un plazmas koncentracijai parsniedzot 14 mg/litra,
absorbéta askorbinskabe galvenokart izdalas urina neizmainita veida.
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5.3. Prekliniskie dati par drosumu

Prekliniskie petijumi liecina, ka makrogolam 3350, askorbinskabei un natrija sulfatam nav nozimigas
sistemiskas toksiskas ietekmes pamatojoties uz farmakologiskiem, atkartotas devas toksicitates,
genotoksicitates un kancerogenitates konvencionalajiem pétijumiem

Nav veikti p&tijumi par $o zalu genotoksicitati, kancerogenitati vai toksisku ietekmi uz
reproduktivitati.

Reproduktivas toksicitates petijumos ar makrogolu 3350 + elektrolitiem nebija tieSa embriotoksiska
un teratogéna iedarbiba zurkam pat pie matitei toksiska Itmena, kas 14x parsniedz maksimalo
Moviprep ieteicamo devu cilvékiem. TruSiem pie matitei toksiskas devas, kas 0,7 reizes parsniedz
maksimalo Moviprep ieteicamo devu cilvékam, novéroja netieSus embrija augla bojajumus, tostarp
augla un placentas svara samazina$anos, pazeminatu augla dzivotspgju, palielinatu ekstremitasu un
kepas hiperfleksiju un abortu iesp&jamibu. Trusi ir jutiga dzivnieku testésanas suga uz Gl aktivas
vielas iedarbibu un pétijumi tika veikti parspilétos apstaklos ar augstas devas lietosanu, kas nav
kliniski nozimigi. Atklajumi varétu bait makrogola 3350 + elektrolitu netiesas ietekmes sekas, kas
saistita ar sliktu mates stavokli, ka rezultata truSiem bija parmériga farmakodinamiska atbildes
reakcija. Nebija nekadu norazu par teratogénu efektu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Aspartams (E951)

Kalija acesulfama sals (E950)

Citronu aromatizetajs, kas satur maltodekstrinu, citralu, citronu ellu, laima ellu, ksantana svekus,
tokoferolu (E vitaminu).

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

Pacinas 3 gadi
Atskaiditais $kidums 24 stundas
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Pacinas: Uzglabat temperatura Iidz 25°C.
AtSkaiditais skidums: Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Skidumu var atdzeset. Glabajiet Skidumu
nosegtu ar vacinu.

6.5. lepakojuma veids un saturs
Papira / zema blivuma polietiléna / aluminija / zema blivuma polietiléna pacina satur 112 g pulvera
(““A pacina”) un papira / zema blivuma polietiléna / aluminija / zema blivuma polietiléna pacina satur

11 g pulvera (“B pacina”). Abas pacinas ir ievietotas caurspidiga maisina. Viens Moviprep
iepakojums satur divus maisinus vienai procediirai.
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Iepakojumi ar 1, 10, 40, 80, 160 un 320 iepakojumiem vienai procediirai. Slimnicam paredzeti
iepakojumi ar 40 atseviskiem iepakojumiem vienai procediirai. Visi iepakojuma lielumi tirgti var
nebiit pieejami.

6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvideé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Moviprep atskaidiSana tiden var aiznemt Iidz 5 miniitém. Labakiem rezultatiem ieteicams vispirms
sajauksSanas trauka ieb&rt pulveri un p&c tam pievienot tdeni. Pirms $kiduma dzerSanas pacientam
nepieciesams nogaidit, 1dz ir izSkidis viss pulveris.

P&c Moviprep atskaidisanas tideni iegtito Skidumu var lietot tlit vai ari, ja pacients vélas, to var
atdzesg€t pirms uznemsanas.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Norgine BV, Antonio Vivaldistraat 150, 1083HP Amsterdam, Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS
10-0626
9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 26.11.2010.
P&dgjas parregistracijas datums: 28.09.2011.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11.2022
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