Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/03344-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

MOVIPREP

prasok na peroralny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Zlozky MOVIPREPU st obsiahnuté v dvoch separatnych vreckach.

Vrecko A obsahuje nasledujtice t¢inné latky:

makrogol 3350 100,0 g
bezvody siran sodny 7,500 g
chlorid sodny 2,691 g
chlorid draselny 1,015 ¢

Vrecko B obsahuje nasledujuce ucinné latky:

kyselina askorbova 4,700 g
natriumaskorbat 5,900 g

Koncentracia elektrolytovych ionov v jednom litri roztoku je po rozpusteni obsahu oboch vreciek
nasledujuca:

181,6 mmol/I (z ktorych sa absorbovat’ moze

maximalne 56,2 mmol) sodika
52,8 mmol/l siranu
59,8 mmol/l chloridu
14,2 mmol/l draslika
56,5 mmol/l askorbatu

Pomocna latka so zndmym ucinkom:
V kazdom vrecku A obsahuje tento liek 0,233 g aspartamu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.

Volny sypky biely az zIty prasok vo vrecku A.

Volny sypky biely az svetlohnedy prasok vo vrecku B.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

MOVIPRERP je indikovany dospelym na vy¢istenie ¢reva pred akymikol'vek klinickymi vySetreniami,
ktoré si vyzaduju vycistené ¢revo, ako je napr. endoskopické alebo radiologické vysetrenie creva.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli a stars§i pacienti: LieCebny cyklus pozostava z dvoch litrov roztoku MOVIPREPU. Dérazne sa
odportca, aby sa v priebehu liecby vypil tiez jeden liter ¢irej tekutiny — moZze to byt voda, Cira polievka,
ovocny dzus bez duziny, nealkoholické napoje, €aj a/alebo kava bez mlieka.

Jeden liter roztoku MOVIPREP sa sklada z obsahu jedného ,,vrecka A* a jedného ,,vrecka B, ktoré sa
naraz rozpustia v jednom litri vody. Takto pripraveny roztok sa ma vypit’ poc¢as jednej az dvoch hodin.
Toto sa ma zopakovat’ aj s druhym litrom roztoku MOVIPREP na ukoncenie tohto cyklu.

Tento lieCebny cyklus sa méze uskutocnit’ bud’ ako delené alebo jednorazové davky, priCom jeho
nacasovanie zavisi od toho, ¢i sa klinicky postup vykonéva s celkovou anestéziou alebo bez nej, ako je
popisané nizsie:

Pre postupy vykonavané s pouZzitim celkovej anestézie:

1. Rozdelené davky: jeden liter MOVIPREPU vecer pred vysetrenim a jeden liter MOVIPREPU
skoro rano v den vySetrenia. Zabezpecte, aby konzumacia MOVIPREPU, ako aj inych tekutin
bola ukoncend najmenej dve hodiny pred zaciatkom vySetrenia.

2. Jednorazové dévka: dva litre MOVIPREPU vecer pred vySetrenim alebo dva litre MOVIPREPU
rano v den vysetrenia. Zabezpecte, aby konzumacia MOVIPREPU, ako aj inych tekutin bola
ukonc¢ena najmenej dve hodiny pred za¢iatkom vySetrenia.

Pre postupy vykonavané bez pouzitia celkovej anestézie:

1. Rozdelené davky: jeden liter MOVIPREPU vecer pred vysetrenim a jeden liter MOVIPREPU
skoro rano v den vySetrenia. Zabezpecte, aby konzumacia MOVIPREPU, ako aj inych tekutin
bola ukoncena najmenej jednu hodinu pred zaciatkom vySetrenia.

2. Jednorazova davka: dva litre MOVIPREPU vecer pred vySetrenim alebo dva litre MOVIPREPU
rano v denl vySetrenia. Zabezpecte, aby konzumacia MOVIPREPU, ako aj inych tekutin bola
ukoncena najmenej jednu hodinu pred zaciatkom vysetrenia.

Pacienti majui byt upovedomeni o dodrzani dostato¢ného ¢asu potrebného na cestu na miesto
vySetrenia.

Od zaciatku liecebného cyklu az do ukoncenia klinického vySetrenia sa nema konzumovat’ tuh¢ jedlo.

Pediatricka populdcia:
Pouzivanie u deti mladsich ako 18 rokov sa neodporuca, ked’ze sa MOVIPREP u deti a dospievajucich
nestudoval.

Sposob podavania
Cesta podania je peroralne podanie (Gstami). Jeden liter MOVIPREPU pozostava z jedného vrecka A a
jedného vrecka B, rozpustenych v jednom litri peroralneho roztoku.

Opatrenia, ktoré su potrebné prijat pred manipuldciou alebo podavanim lieku
Névod na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivajte u pacientov s diagnostikovanou/ym alebo predpokladanou/ym:
o precitlivenost’ou na lie¢iva alebo ktorékol'vek zo zloziek uvedenych v ¢asti 6.1,
. nepriechodnost’'ou alebo perforaciou traviaceho traktu,
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poruchami vyprazdiovania zalidka (napr. gastroparéza),

ileom,

fenylketonuriou (kvoli obsahu aspartamu),

deficienciou glukoza-6-fosfatdehydrogenazy (kvoli obsahu askorbatu),

toxickym megakolonom, ktory sposobuje komplikaciu vel'mi zavazného zapalového ochorenia
Criev, vratane Crohnovej choroby a ulcerdoznej kolitidy.

Nepouzivajte u pacientov v bezvedomi.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Ocakévanym ucinkom, ktory vyvold MOVIPREDP, je hnacka.

MOVIPREP sa ma podavat’ s opatrnost'ou u citlivych pacientov so zlym zdravotnym stavom , alebo u
pacientov so zavaznym klinickym postihnutim, ako je napr.:

- reflex vracania — porucha alebo tendencia k aspiracii alebo regurgitacii,
- porucha vedomia,
- zavazna nedostatocnost’ obli¢iek (klirens kreatininu < 30 ml/min),
- poskodenie srdca (III. alebo I'V. stupeit NYHA),
- riziko arytmie- napriklad u tych, ktori st lieeni na kardiovaskularne ochorenie alebo maju
ochorenie §titnej zl'azy,
- dehydratacia,
- zavazné akutne zapalové ochorenie Criev.

Pritomna dehydratacia sa ma pred pouzitim MOVIPREPU upravovat'.
Tekuty obsah MOVIPREPU pri rekonstitiicii s vodou nenahradza pravidelny prijem tekutin a
dostato¢ny prijem tekutin musi byt zachovany.

Pacienti s poruchou vedomia alebo pacienti nachylni na aspiraciu alebo regurgitaciu maji byt pocas
podavania pozorne sledovani, najmé v pripade podania pomocou nazogastrickej sondy.

Je potrebné zvazit' interakcie u Pudi s problémami s prehitanim, ktori potrebuju pridanie zahustovadla
do roztokov na zvysenie spravneho prijmu, pozri ¢ast 4.5.

Ak sa u pacientov vyskytnt akékol'vek priznaky naznacujice arytmiu alebo zmeny
tekutiny/elektrolytov (napr. opuch, dychavicnost’, zvySena tinava, zlyhavanie srdca), maju sa stanovit’
hladiny elektrolytov v plazme, EKG monitorovanie a akékol'vek odchylky sa maji vhodnym spdsobom
upravit’.

U oslabenych citlivych pacientov, pacientov so zlym zdravotnym stavom, s klinicky vyznamnou
poruchou ¢innosti obli¢iek, arytmiou a rizikom vzniku nerovnovahy elektrolytov, ma lekar zvazit
vySetrenie ¢innosti obliciek, stanovenie hladin elektrolytov a EKG na zaciatku a po ukonceni liecby.

Boli hlasené zriedkavo sa vyskytujuce pripady vaznych arytmii vratane predsietiove;j fibrilacie v
suvislosti s uzivanim iénovych osmotickych laxativ pri priprave creva. Tie sa objavili hlavne u
pacientov s predispoziciou srdcovych rizikovych faktorov a elektrolytovej nerovnovéhy.

Ak pacienti zaznamenaju priznaky, ako napr. zdvazna plynatost’, nafiknuté brucho, bolest’ brucha
alebo akékol'vek iné reakcie, ktoré stazujii pokraCovanie v priprave na vySetrenie, mézu spomalit’

uzivanie MOVIPREPU alebo ho docasne prestat’ uzivat’ a maju sa poradit’ so svojim lekarom.

Ischemicka kolitida

U pacientov, ktori pouzivali makrogol na vycistenie ¢reva boli po uvedeni licku na trh hlasené pripady
ischemickej kolitidy vratane zdvaznych pripadov. Makrogol sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov so
znamymi rizikovymi faktormi pre vznik ischemickej kolitidy alebo v pripade subezného uzivania
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stimulacnych laxativ (ako je bisakodyl alebo pikosiran disodny). Pacientov s nahlou bolest’ou brucha,
krvacanim z konecnika alebo inymi symptomami ischemickej kolitidy je potrebné ihned’ vysetrit’.

Tento liek obsahuje 363,2 mmol (8,4 g) sodika na jeden liecebny cyklus, ¢o zodpoveda 420 % WHO
odportc¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu. (Jeden liecebny cyklus
pozostava z dvoch litrov pripraveného roztoku MOVIPREPU). To sa musi vziat’ do uvahy u pacientov
na diéte s kontrolovanym obsahom sodika. Absorbuje sa iba cast’ sodika (do 112,4 mmol (2,6 g) na
jeden liecebny cyklus).

Tento liek obsahuje 28,4 mmol (1,1 g) draslika na jeden liecebny cyklus. (Jeden lieCebny cyklus
pozostava z dvoch litrov pripraveného roztoku MOVIPREPU). To sa musi vziat’ do uvahy u pacientov
so zniZzenou funkciou obliciek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika.

Tento liek obsahuje aspartam, ktory je zdrojom fenylalaninu. Méze byt’ Skodlivy pre ['udi s
fenylketonuriou.

4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky uzité peroralne (napr. peroralne kontraceptiva) jednu hodinu pred podanim MOVIPREPU, pocas
jeho podavania a jednu hodinu po jeho podani sa mézu z gastrointestinalneho traktu vyplavit
nevstrebané. Zvlast’ ovplyvneny moéze byt terapeuticky ucinok liekov s iizkym terapeutickych indexom
alebo kratkym polcasom.

MOVIPREP moze mat’ potencialny interaktivny efekt, ak sa pouziva so zahust'ovadlami skrobu. Pomocna
latka makrogol posobi proti zahust'ovaciemu G¢inku skrobu a ucinne skvapaliuje pripravky, ktoré musia
zostat’ husté pre 'udi s problémami s prehltanim.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Nie su k dispozicii tdaje o pouzivani MOVIPREPU pocas gravidity.
UZzivanie lieku pocas gravidity je mozné iba v pripade, ak to lekdr povazuje za nevyhnutné.

Dojcenie
Nie st k dispozicii tidaje o pouzivani MOVIPREPU pocas laktacie.
Uzivanie lieku pocas laktacie je mozné iba v pripade, ak to lekar povazuje za nevyhnutné.

Fertilita
Nie st k dispozicii udaje o vplyve MOVIPREPU na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

MOVIPREP nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Ocakavanym vysledkom pripravy €riev na vySetrenie je hnacka. Kvoli povahe vySetrenia sa u vacsiny
pacientov pocas procesu pripravy ¢riev objavia neziaduce ucinky. Tie sa vSak v priebehu priprav na
vySetrenie liSia, u pacientov podstupujucich pripravu Criev na vysetrenie sa ¢asto vyskytuje nauzea,
vracanie, nafukovanie, bolest’ brucha, drazdenie v oblasti kone¢nika a poruchy spanku sa bezne vyskytuju

u pacientov podstupujucich pripravu criev. Dehydratacia sa méze objavit’ ako dosledok hnacky a/alebo
vracania.

Tak ako u inych liekov s obsahom makrogolu, mézu sa vyskytnut alergické reakcie s vyrazkami,
zihl'avkou, svrbenim, dychavi¢nost'ou, angioedémom a anafylaxiou.

Dostupné st tdaje z klinickych $tudii v populacii 825 pacientov liecenych MOVIPREPOM, od ktorych

4



Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/03344-ZME

boli ziskané udaje o neziaducich ucinkoch. Navyse su uvedené neziaduce ucinky hlasené po uvedeni

lieku na trh.

Frekvencia vyskytu neziaducich reakcii na MOVIPREP je definované s pouzitim nasledovne;j

konvencie:

Vel'mi Casté (= 1/10)
Casté (> 1/100 az < 1/10)
Menegj ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000) Vel'mi

zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych udajov)

Trieda organovych systémov

Frekvencia

Neziaduci ucinok lieku

Poruchy imunitného systému

INezname

Alergicka reakcia vratane
anafylaktickej reakcie, dychavi¢nost’
a kozné reakcie (pozri nizsie).

Poruchy metabolizmu a vyzivy

INezname

Poruchy elektrolytov vratane
[poklesu hydrogenuhli¢itanu v krvi,
hyper a hypokalciémie,
hypofosfatémie, hypokaliémie a
hyponatriémie a zmeny hladin
chloridov v krvi.

Dehydratacia.

Psychické poruchy

Casté

Poruchy spanku.

Poruchy nervového systému

Casté

Zavrat, bolest’ hlavy.

INezname

Kfce spojené so zavaznou
hyponatriémiou.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

INezname

Prechodné zvysenie krvného tlaku.
Arytmia, palpitacie.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Vel'mi Casté

Bolest’ brucha, Zalido¢na
nevolnost’, nafiknuté brucho,
neprijemny pocit v oblasti

konecnika.
Casté [Vracanie, dyspepsia.
Menej Casté Dysfagia.
[Nezname Plynatost’, nutkanie na vracanie.

Poruchy pecene a zlcovych ciest

Menej Casté

[Abnormalne vysledky testov funkcie
[pecene.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

INezname

Alergické kozné reakcie vratane
angioedému, zihl'avky, svrbenia,
vyrazky, erytému.

Celkové poruchy a reakcie v mieste
[podania

'Vel'mi Casté

Malatnost’, horucka.

Casté

Stuhnutost’, sméd, hlad.

Menej Casté

Pocit nepohody.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade ndhodného rozsiahleho predavkovania, pri ktorom sa vyskytuje zavazna hnacka, zvycajne
postacuji konzervativne opatrenia — ma sa podat’ vel'ké mnozZstvo tekutin, najmi ovocnych Stiav.
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V zriedkavych pripadoch predavkovania spdsobujucich silné metabolické poruchy sa méze pouzit’
intravenozna rehydratacia.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢iva na zapchu, osmoticky pdsobiace laxancia.
ATC kod: AO6AD

Peroralne podavanie roztokov elektrolytov na baze makrogolu spdsobuje stredne zavaznu hnacku,
vysledkom je rychle vyprazdnenie hrubého Creva.

Makrogol 3350, siran sodny a vysoké davky kyseliny askorbovej vykazuji v ¢reve osmoticku aktivitu,
¢o sposobuje laxativny ucinok.

Makrogol 3350 zvysuje objem stolice, Co spusta motilitu hrubého ¢reva prostrednictvom
neuromuskularnych ciest.
Fyziologickym désledkom je propulzivny transport zmiknutej stolice hrubym ¢revom.

Elektrolyty pritomné v lieku a doplnkové pitie Cirej tekutiny sa podielaju na prevencii klinicky
vyznamnych zmien hladin sodika, draslika alebo vody a tym zniZuju riziko vzniku dehydratacie.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Makrogol 3350 prechadza ¢revom v nezmenenej forme. Prakticky sa z gastrointestinalneho traktu
neabsorbuje. Vsetok absorbovany makrogol 3350 sa vyluci prostrednictvom mocu.

Kyselina askorbova sa absorbuje predovsetkym na trovni tenkého ¢reva, mechanizmom aktivneho
transportu, ktory je zavisly od sodika a je saturovatel'ny. Existuje inverzny vztah medzi pozitou davkou
a percentom absorbovanej davky. Pri peroralnych davkach v rozmedzi 30 az 180 mg sa absorbuje
priblizne 70 — 85 % davky. Je zndme, Ze po peroralnom uziti kyseliny askorbovej v davke do 12 g sa
absorbuju len 2 g.

Po vysokych peroralnych davkach kyseliny askorbovej a ked’ koncentracie v plazme presiahnu 14
mg/l sa absorbovana kyselina askorbova nezmenena vyluci hlavne mocom.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické stadie poskytuju dokazy, ze makrogol 3350, kyselina askorbova a siran sodny nemaju
vyznamny systémovy toxicky potencidl, na zaklade obvyklych farmakologickych stadii, studii toxicity
po opakovanom podavani, genotoxicity a $tudii na karcinogénnost’.

S tymto liekom neboli vykonané Ziadne studie na genotoxicitu, karcinogénnost’ alebo toxicky ucinok na
reprodukciu.

V studiach reprodukénej toxicity s makrogolom 3350 a elektrolytmi, sa nepotvrdili Ziadne priame
embryotoxické alebo teratogénne U¢inky u potkanov ani pre matku pri toxickych trovniach, ktoré su 14x
nasobné maximalne odporuc¢ané davky MOVIPREPU u l'udi. Nepriame embryonalne G¢inky, vratane
znizenia hmotnosti plodu a placenty, zniZenej Zivotaschopnosti plodu, zva¢senia koncatin, hyperflexie
labiek a potratov, boli zaznamenané u kralikov pri toxickej davke pre samicu - matku, ktora je 0,7
nasobok maximalnej odportucanej divky MOVIPREPU u I'udi. Kraliky st citlivymi testovacimi druhmi
zvierat voc¢i dosledkom GI pdsobiacich latok a studie boli vykonané za prehnanych podmienok s
vysokymi objemami podanej davky, ktoré nie st klinicky relevantné. Tieto zistenia mézu byt’ dosledkom
nepriameho G¢inku makrogolu 3350 a elektrolytov v stvislosti so zIym stavom samice - matky v dosledku
nadmernej farmakodynamickej odpovede u kralikov. NenaSiel sa Ziadny tidaj teratogénneho tc¢inku.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

aspartdm (E 951)

draselna sol’ acesulfamu (E 950)

citronova prichut’ obsahujtica maltodextrin, citral, citrobnovnikovy olej, limetkovy olej, xantanov
gumu, vitamin E

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

Vrecka 3 roky
Pripraveny roztok 24 hodin

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Vreckd: Uchovavajte v p6vodnom obale pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Pripraveny roztok: Uchovéavajte pri teplote do 25 °C. Roztok sa mdze uchovavat’ v chladnicke. Roztok
uchovavajte zatvoreny.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vrecko z papiera/polyetylénu s nizkou hustotou/hlinika/polyetylénu s nizkou hustotou obsahujtice
112 g prasku (,,vrecko A*) a vrecko z papiera/polyetylénu s nizkou hustotou/hlinika/polyetylénu s
nizkou hustotou obsahujice 11 g prasku (,,vrecko B*). Obe vrecka st zabalené v prichl'adnom obale.

Jedno balenie MOVIPREPU obsahuje 2 vrecka na jednorazovu liecbu.

Velkosti balenia: 1, 10, 40, 80, 160 a 320 baleni na jednorazovu liecbu. Nemocni¢né
balenia: 40 baleni na jednorazovu liecbu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lickom

Rozpustenie MOVIPREPU vo vode mdze trvat’ do 5 minut a roztok sa najlepsie pripravi tak, Ze sa
najprv do nadoby na rozpustenie nasype prasok a potom prida voda. Pacient ma pockat,, kym sa prasok

uplne nerozpusti. AZ potom mdze roztok vypit.

Po rozpusteni vo vode sa MOVIPREP moze uzit' okamzite alebo v pripade, Ze sa to preferuje, sa moze
pred uzitim ochladit’.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norgine BV
Antonio Vivaldistraat 150
1083HP Amsterdam Holandsko
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