Sp. zn. sukls137862/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

Moviprep prasek pro peroralni roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi
Slozky ptipravku Moviprep jsou obsazeny ve dvou oddélenych saccich.

Sacek A obsahuje nasledujici 1é¢ivé latky:

Macrogolum 3350 100 g

Natrii sulfas 7,500 g
Natrii chloridum 2,691 g
Kalii chloridum 1,015 ¢

Sacek B obsahuje nasledujici 1écivé latky:

Acidum ascorbicum 4,700 g
Natrii ascorbas 5,900 g

Koncentrace iontll po rozpusténi obou sackd v jednom litru vody:

Sodik 181,6 mmol/l (z toho je maximalné 56,2 mmol
absorbovatelnych)

Sirany 52,8 mmol/l

Chloridy 59,8 mmol/l

Draslik 14,2 mmol/l

Askorbat 56,5 mmol/l

Pomocna latka se znamym ucéinkem:
Tento piipravek obsahuje 0,233 g aspartamu v sacku A.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro peroralni roztok.

Jemny bily az Zluty praSek v sacku A.

Jemny bily az svétlehnédy prasek v sacku B.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Moviprep je indikovan u dospélych k vyprazdnéni stiev pii pripravé pacienta pred

klinickou procedurou, ktera vyzaduje vyprazdnéni stfeva, napi. endoskopické nebo radiologické
vySetieni.



4.2 Davkovani a zpisob podani
Dévkovani

Dospéli a starsi pacienti

Postup oSetfeni vyzaduje dva litry roztoku ptipravku Moviprep. Velmi dilezitym doporucenim je
podat béhem osetfeni navic jesté jeden litr tekutiny napt. vodu, vyvar, ovocny dzus bez duziny,
nealkoholické napoje, ¢aj a/nebo kavu bez mléka.

Jeden litr ptipravku Moviprep obsahuje jeden sacek A a jeden sacek B, rozpusténé spolecné ve vodé
k pripravé jednoho litru roztoku. Rekonstituovany roztok ma byt vypit v prubéhu jedné az dvou hodin.
Tento postup se opakuje i s druhym litrem ptipravku Moviprep k dokonceni celé procedury.

Tento postup se pouziva pti rozdélené i jednotlivé davce, nacasovani je podminéno tim, zdali se
klinicky zakrok provadi v celkové anestezii ¢i bez ni, jak je uvedeno nize:

Pro klinické zakroky v celkové anestezii:

1. Rozdélené davky: jeden litr pfipravku Moviprep vecer pied vykonem a poté jeden litr ptipravku
Moviprep brzy rano v den klinického zakroku. Je tieba zajistit, aby spotieba ptipravku Moviprep,
stejné jako jakychkoli jinych ¢irych tekutin, byla ukoncena nejméné dveé hodiny pred zahajenim
klinického zakroku.

2. Jednotliva davka: dva litry ptipravku Moviprep vecer pred klinickym zakrokem nebo dva litry
pripravku Moviprep rano v den klinického zakroku. Je tieba zajistit, aby spotieba piipravku
Moviprep, stejn€ jako jakychkoli jinych ¢irych tekutin, byla ukon¢ena nejméné dveé hodiny pied
zahajenim klinického zakroku.

Pro klinické zakroky bez celkové anestezie:
1. Rozdélené davky: jeden litr pfipravku Moviprep vecer pred vykonem a poté jeden litr piipravku
Moviprep brzy rano v den klinického zakroku. Je tfeba zajistit, aby spotieba ptipravku Moviprep,

stejné jako jakychkoli jinych ¢irych tekutin, byla ukoncena nejméné jednu hodinu pfed zahajenim
klinického zékroku.

2. Jednotliva davka: dva litry ptipravku Moviprep vecer pred klinickym zakrokem nebo dva litry
ptipravku Moviprep rano v den klinického zékroku. Je tfeba zajistit, aby spotteba ptfipravku
Moviprep, stejn€ jako jakychkoli jinych ¢irych tekutin, byla ukoncena nejméné jednu hodinu pied
zahajenim klinického zakroku.

Pacienti maji byt pouceni, aby si vyhradili pfiméfenou dobu na cestu ke kolonoskopické jednotce.

Od zacatku oSetieni do skonc¢eni klinického zakroku se nesmi pfijimat Zadna tuha strava.

Pediatricka populace

Neni doporuceno pouziti u déti a dospivajicich do 18 let veku, nebot’ ptipravek Moviprep nebyl
studovan u pediatrické populace.

Zpisob podani

Ptipravek se podava peroralné. Litr pripravku Moviprep obsahuje jeden sacek A a jeden sacek B
rozpusténé spolecné ve vode, aby vznikl jeden litr roztoku.

Pred zachdzenim s pripravkem nebo jeho podanim je treba prijmout opatreni.



Navod k rekonstituci pfipravku pfed podanim viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u pacientt, u kterych je zndmo nebo je podezieni na:

- hypersenzitivitu na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1

- gastrointestinalni obstrukci nebo perforaci

- poruchy vyprazdiovani zaludku (napf. gastroparéza)

- ileus

- fenylketonurii (vzhledem k obsahu aspartamu)

- deficit gluk6zo-6-fostat-dehydrogenazy (vzhledem k obsahu askorbatu)

- toxicky megakolon, ktery komplikuje velmi zavazna zanétliva onemocnéni intestinalniho
traktu, véetné Crohnovy choroby a ulcerozni kolitidy.

Nepouzivejte u pacientl v bezvédomi.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Prijem je ocekavanym Gc¢inkem, ktery vznika po poziti ptipravku Moviprep.

Moviprep ma byt podavan s opatrnosti u pacientli ve Spatném celkovém zdravotnim stavu nebo
u pacientd s vaznou klinickou poruchou funkce, jako napf-.:

- snizeny davici reflex nebo tendence k vdechnuti nebo regurgitace

- zhorSeny stav védomi

- tézka porucha funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min)

- srdecni selhavani (tfidy NYHA III nebo IV)

- riziko arytmie, napft. u pacientti s lé¢enym kardiovaskuldrnim onemocné€nim nebo poruchou
funkce $titné zlazy

- dehydratace

- zévazna akutni zané€tliva onemocnéni stiev

Pted pouzitim piipravku Moviprep ma byt korigovana dehydratace.

Tekuty obsah ptipravku Moviprep po natedéni s vodou nenahrazuje pravidelny piijem tekutiny, musi
byt dodrzovan dostateény ptijem tekutiny.

Pacienty pfi castecném védomi nebo pacienty se sklonem k vdechnuti nebo regurgitaci je tieba
pecliveé sledovat béhem podavani roztoku, zejména pii jeho aplikaci nazogastrickou sondou.

U pacientt s problémy s polykanim, ktefi potfebuji pfidani zahustovadla do roztokt pro zajisténi
odpovidajiciho pfijmu, je nutné zvazit moznost interakci, viz bod 4.5.

JestliZe se u pacienta objevuji piiznaky indikujici arytmii nebo elektrolytovou nerovnovahu (napf.
edém, dusnost, zvyseni tnavy, srdecni selhavani), je tfeba zkontrolovat hladiny elektrolytti v plazmé,
monitorovat EKG a jakoukoli abnormalitu vhodné 1é¢it.

U oslabenych pacientti, pacientl ve Spatném celkovém zdravotnim stavu, u pacientd s klinicky
vyznamnou poruchou funkce ledvin, arytmii a u pacientd s rizikem vzniku nerovnovahy elektrolytt
ma lékar zvazit provedeni prislusnych vysetfeni hladin elektrolytt, funkce ledvin a EKG jesté pred
zah4jenim procedury a po skonceni oSetieni.

V souvislosti s pouzitim iontovych osmotickych laxativ k vyprazdnéni stfeva byly vzacné hlaseny
zavazné arytmie véetné fibrilace sini. Ty se vyskytuji pfevazné u pacientl se zakladnimi srde¢nimi
rizikovymi faktory a poruchami elektrolyta.



Jestlize pacienti pocituji pfiznaky jako silné nadymani, bfisni distenzi, bolesti bficha nebo jakoukoliv
jinou reakci, ktera zté¢Zzuje pokracovani procesu piipravy, mohou zpomalit nebo do¢asné prerusit piti
pfipravku Moviprep a maji se poradit se svym lékafem.

Ischemicka kolitida

U pacienttl, jimz byly kvili pfiprave stfev podavany ptipravky obsahujici makrogol, byly po uvedeni
téchto pfipravkl na trh hlaSeny ptipady ischemické kolitidy vcetné zavaznych ptipadt. U pacienti se
znamymi rizikovymi faktory pro ischemickou kolitidu nebo v pripad¢ souc¢asného uzivani
stimula¢nich laxativ (jako je bisakodyl nebo natrium-pikosulfat) se ma makrogol pouzivat s
opatrnosti. Pacienty s nahlou bolesti bficha, krvacenim z rekta nebo jinymi ptiznaky ischemické
kolitidy je tfeba okamzité vySetfit.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 363,2 mmol (8,4 g) sodiku v jedné 1écebné kure, coz odpovida 420 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospé€lého, ktery ¢ini 2
g sodiku (Lécebna kura se sklada ze 2 litr ptipravku Moviprep). Je nutno vzit v uvahu u pacientti s
dietou s nizkym obsahem sodiku. Pouze ¢ast (do 112,4 mmol (2,6 g) na 1é¢ebnou karu) sodiku je
absorbovana.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 28,4 mmol (1,1 g) drasliku v jedné 1é¢ebné kure. (LéCebna kira se
sklada ze 2 litra ptipravku Moviprep). Je nutno vzit v ivahu u pacientd se snizenou funkci ledvin a u
pacienti s dietou s nizkym obsahem drasliku.

Tento ptipravek obsahuje aspartam, ktery je zdrojem fenylalaninu. Maze byt skodlivy pro osoby
s fenylketonurii.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Lécivé pripravky uzité peroralné (napt. peroralni kontraceptiva) jednu hodinu pfed podanim, béhem
podani nebo jednu hodinu po podani ptipravku Moviprep mohou byt vyplaveny z gastrointestinalniho
traktu neabsorbované. Zvlasteé u 1€kt s uzkym terapeutickym indexem nebo s kratkym polocasem by
mohlo dojit ke zméné ucinku.

Ptipravek Moviprep mize mit pfi pouziti se zahustovadly na bazi Skrobu potencialni interaktivni
ucinek. Slozka makrogol plisobi proti zahu§t'ovacimu ucinku skrobu a zkapalnuje ptipravky, které
musi zlstat zahusténé pro pacienty s problémy s polykanim.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Nejsou k dispozici udaje o pouziti ptipravku Moviprep béhem téhotenstvi.
Ptipravek ma byt pouzit béhem te€hotenstvi pouze tehdy, pokud to 1ékat uzna za nezbytné.

Kojeni
Nejsou k dispozici udaje o pouziti ptipravku Moviprep béhem kojeni.
Pripravek ma byt pouzit béhem kojeni pouze tehdy, pokud to 1ékat uzna za nezbytné.

Fertilita
Nejsou k dispozici udaje o ucincich piipravku Moviprep na fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Moviprep nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci ucinky

Prljem je ocekavanym vysledkem procedury vyprazdnéni stfev. Vzhledem k povaze zakroku se
nezadouci Géinky vyskytuji u vétsiny pacientd béhem procesu piipravy. Uginky jednotlivych
pripravka se lisi, ale obecné se u pacienti podstupujicich pfipravu stiev miize vyskytnout nauzea,
zvraceni, nadymani, bolesti bficha, podrazdéni konec¢niku a poruchy spanku. V disledku prijmu
a/nebo zvraceni mize dojit k dehydrataci.

Stejné jako u ostatnich ptipravkli obsahujicich makrogol je moznost vyskytu alergickych reakei
vcetné vyrazky, koptivky, svédéni, dyspnoe, angioedému a anafylaxe.

Udaje z klinickych studii jsou dostupné u souboru 825 pacienti osetfenych p¥ipravkem Moviprep,
u nichz byly aktivné zjistovany udaje o nezadoucich uc€incich. Navic byly zahrnuty i nezadouci
ucinky ptipravku hlasené v ramci faze po uvedeni piipravku na trh.

Frekvence nezadoucich ucinkli pozorovanych pii uziti pfipravku Moviprep je definovana za pouziti
nasledujici konvence:

Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (=1/1000 az < 1/100)

Vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

Tridy organovych systémi Frekvence Nezadouci ucinky

Poruchy imunitniho systému INeni znamo Alergicka reakce vcetné
anafylaktické reakce,
dyspnoe a koznich reakci

(viz nize).

Poruchy metabolismu a vyzivy INeni znamo Poruchy elektrolytii véetné
snizeni hladiny bikarbonatu
v krvi, hyper a
hypokalcemie,
hypofosfatemie,
hypokalemie a hyponatremie
a zmény v hladinach
chloridd v krvi.

Dehydratace.

Psychiatrické poruchy

Casté

Poruchy spanku.

Poruchy nervového systému

Casté

Zavrate, bolesti hlavy.

INeni znamo

Kiece spojené s té¢zkou
hyponatremii.

Srde¢ni poruchy

INeni znamo

Prechodné zvyseni krevniho
tlaku.
|Arytmie, palpitace.

Gastrointestinalni poruchy

'Velmi Casté

Bolesti bficha, nauzea, briSni
distenze, analni diskomfort.

Casté Zvraceni, dyspepsie.

Mén¢ Casté Dysfagie.

INeni zndmo Flatulence, pocit na
Zvraceni.

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Méngé Casté

[Abnormalni testy jaternich

funkci




Poruchy ktize a podkozni tkané INeni zndmo Alergické kozni reakce
véetné angioedému,
[koptivky, svédeéni, vyrazky,

erytému.
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace [Velmi Casté Malatnost, horecka.
Casté Ztuhlost, Zizeii, hlad.
M¢én¢ Casté INepohoda.

Hlaseni podezfeni na nezaddouci u¢inky

Hl4seni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

V ptipade zavazného ndhodného piedavkovani, kdy dojde k t€zkému prijmu, jsou obvykle postacujici
konzervativni opatfeni; ma byt podavano hodné¢ tekutin, zejména ovocnych dzusi. Ve vzacnych
pripadech predavkovani se vznikem tézkych metabolickych poruch muiize byt pouzita intraven6zni
rehydratace.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Osmoticky pusobici laxativum.
ATC kod: AO6A D

Peroralni podani elektrolytovych roztokt, zalozenych na makrogolu, zptisobuje vznik mirného
prijmu, coz ma za nasledek rychlé vyprazdnéni tlustého stieva.

Makrogol 3350, siran sodny a vysoké davky kyseliny askorbové plisobi ve stfeveé osmoticky, ¢imz
indukuji laxativni Gcinek.

Makrogol 3350 zvySuje objem stolice, coz povzbuzuje motilitu tracniku neuromuskularnimi cestami.
Fyziologickym disledkem je pak indukce hnaciho transportu zmékcené stolice v tlustém stieve.
Elektrolyty pfitomné v lékové forme a doporuceny dodatecny piijem dalsi Cisté tekutiny jsou dilezité
pro prevenci vzniku klinicky vyznamnych zmén obsahu sodiku, drasliku nebo vody, a tim snizuji
riziko dehydratace.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Makrogol 3350 se pfi priichodu stfevem neméni a ze zaZivaciho traktu se prakticky neabsorbuje. Cést
makrogolu 3350, ktery je absorbovan, je vylouc¢en moci.

Kyselina askorbova se absorbuje hlavn¢ v oblasti tenkého stfeva mechanismem aktivniho transportu,
ktery je zavisly na obsahu sodiku a je saturovatelny. Mezi podanou davkou a jejim procentualnim


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

absorbovanym podilem je nepfima iméra. Pii peroralnim podani davky mezi 30 a 180 mg je
absorbované mnozstvi asi 70-85 %. Je znamo, ze po peroralnim piijmu 12 g kyseliny askorbové jsou
absorbovany pouze 2 g.

Po vysokych peroralnich davkach, a pokud plazmaticka koncentrace prekroci 14 mg/litr, je
nezménéna absorbovana kyselina askorbova vylou¢ena zejména modi.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Preklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich studiich farmakologie, toxicity po opakovanych
davkach, genotoxicity a karcinogenity ukazaly, Ze makrogol 3350, kyselina askorbova a siran sodny
nemaji vyznamny systémovy toxicky potencial.

S timto piipravkem nebyly provedeny zadné studie genotoxicity, kancerogenity nebo toxického vlivu
na reprodukeci.

Ve studiich reprodukéni toxicity s makrogolem 3350 a elektrolyty nebyly zjistény zadné piimé
embryotoxické a teratogenni ucinky u potkanii ani pii davkach toxickych pro biezi samice, které jsou
na urovni 14ti nasobku maximalni doporu¢ené davky pripravku Moviprep pouzivaného u lidi.
Neptimé embryo-fetalni G¢inky zahrnujici snizeni hmotnosti plodu a placenty, snizeni
zivotaschopnosti plodu, zvyseni hyperflexe koncetin a tlapek a zvyseni potratii, byly zaznamenany u
kralikt pti davkach toxickych pro bfezi samice, které jsou na urovni 0,7 nasobku maximalni
doporucené davky piipravku Moviprep u lidi. Kralici patii mezi citlivé druhy pokusnych zvirat
testovanych na latky ptisobici na GI, a studie byly provedeny v ptfehnanych podminkéch s vysokymi
objemy podavanych latek, které nejsou klinicky relevantni. Nalezy mohly byt konsekvenci neptimého
ucinku macrogolu 3350 a elektrolyti v souvislosti se §patnym stavem biezi samice v disledku
prehnané farmakodynamické reakce u kralikd. Studie nezaznamenaly zadné teratogenni ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Aspartam (E951)

Draselna siil acesulfamu (E950)

Citronové aroma obsahuje maltodextrin, citral, citronovou silici, silici oplodi citroniku lime,
xanthanovou klovatinu, tokoferol-alfa.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Sacky 3 roky
Rekonstituovany roztok 24 hodin

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Sacky: uchovaveijte pii teploté do 25 °C.

Rekonstituovany roztok: uchovavejte pti teploté do 25 °C. Roztok muze byt uchovévan v chladnicce.
Roztok uchovavejte zakryty.




6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sacek z papiru/polyethylenu o nizké hustoté/hliniku/polyethylenu o nizké hustoté obsahujici 112 g
prasku ("sacek A") a sacek z papiru/polyethylenu o nizké hustoté/hliniku/polyethylenu o nizké hustoté
obsahujici 11 g prasku ("sacek B"). Oba sacky jsou ulozeny v prithledném sacku. Jedno baleni
ptipravku Moviprep obsahuje davku pro jedno osetfeni ve dvou saccich.

Velikosti baleni jsou 1, 10, 40, 80, 160 a 320 baleni pro jedno oSetfeni. Nemocni¢ni baleni obsahuji
40 jednotlivych davek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Rekonstituce pripravku Moviprep ve vodé mulize trvat az 5 minut a nejlépe se provadi nejprve
nasypanim praSku do michaci nddoby a poté ptidanim vody. Pacient mé pied pitim roztoku pockat, az
se vSechen prasek rozpusti.

Po rekonstituci ve vod€ mize konzumace roztoku Moviprep zacit okamzité, nebo pokud je tomu dana
prednost, miZe se pted pitim vychladit v chladnicce.
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