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27. juni 2024
PRODUKTRESUMÉ

for

Moviprep, pulver til oral opløsning (Paranova)
0. D.SP.NR.

23462
1. LÆGEMIDLETS NAVN


Moviprep

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Movipreps indholdsstoffer er pakket i to separate breve.

Brev A indeholder følgende aktive stoffer:


Macrogol 3350

100    g


Natriumsulfat, vandfri
7,500 g


Natriumchlorid

2,691 g

Kaliumchlorid

1,015 g

Brev B indeholder følgende aktive stoffer:


Ascorbinsyre

4,700 g


Natriumascorbat

5,900 g


Elektrolytionkoncentrationen i en liter opløsning, når begge breve er anvendt, er som følger:


Natrium
181,6 mmol/l (heraf kan højst 56,2 mmol absorberes)


Sulfat
 52,8 mmol/l


Chlorid
 59,8 mmol/l


Kalium
 14,2 mmol/l


Ascorbat
 56,5 mmol/l

Hjælpestof, som behandleren skal være opmærksom på:

Lægemidlet indeholder 0,233 g aspartam i hvert brev A.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM


Pulver til oral opløsning (Paranova).

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Moviprep er indiceret til voksne til rensning af tarmen før alle kliniske undersøgelser som kræver en ren tarm f.eks. endoskopier eller røntgenundersøgelser.

4.2 Dosering og administration
Dosering

Voksne og ældre:

Et behandlingsforløb består af to liter Moviprep. Det anbefales stærkt, at der under forløbet ligeledes drikkes én liter klar væske, som kan være vand, klar suppe, frugtjuice uden frugtkød, læskedrikke, te og/eller kaffe uden mælk.

En liter Moviprep består af ét brev A og ét brev B, som tilsammen er opløst i vand for at lave én liter opløsning. Denne færdigblandede opløsning bør drikkes over et tidsrum på én-to timer. Denne proces bør gentages med endnu én liter Moviprep for at færdiggøre behandlingen.

Behandlingen kan tages: enten som delt dosis eller som en enkeltdosis, og tidspunktet afhænger af hvorvidt den kliniske undersøgelse udføres med eller uden fuld bedøvelse, som specificeret nedenfor:

For undersøgelser udført under fuld bedøvelse:

1. Delt dosis: 1 liter Moviprep aftenen før og 1 liter Moviprep tidligt om morgenen på dagen for den kliniske undersøgelse. Sørg for at indtagelse af Moviprep, så vel som andre klare væsker, er afsluttet mindst to timer før den kliniske undersøgelse starter.

2. Enkeltdosis: 2 liter Moviprep aftenen før den kliniske undersøgelse eller 2 liter Moviprep om morgenen på dagen for den kliniske undersøgelse. Sørg for at indtagelse af Moviprep, såvel som andre klare væsker, er afsluttet mindst to timer før den kliniske undersøgelse starter.

               For undersøgelser udført uden fuld bedøvelse:

1. Delt dosis: 1 liter Moviprep aftenen før og 1 liter Moviprep tidligt om morgenen på dagen for den kliniske undersøgelse. Sørg for at indtagelse af Moviprep, såvel som andre klare væsker, er afsluttet mindst en time før den kliniske undersøgelse starter.

2. Enkeltdosis: 2 liter Moviprep aftenen før den kliniske undersøgelse eller 2 liter Moviprep om morgenen på dagen for den kliniske undersøgelse. Sørg for at indtagelse af Moviprep er afsluttet mindst to timer før den kliniske undersøgelse starter. Sørg for at indtagelse af andre klare væsker er afsluttet mindst en time før den kliniske undersøgelse starter.

Patienter bør gøres opmærksomme på at afsætte tilstrækkelig tid til at transportere sig hen til undersøgelsen.

Der bør ikke indtages fast føde fra starten af behandlingsforløbet og indtil efter den kliniske undersøgelse.

Pædiatrisk population:
Anbefales ikke til børn under 18 år, da Moviprep ikke er blevet undersøgt i den pædiatriske patientgruppe.

Administration

Oral anvendelse. En liter Moviprep består af ét brev A og ét brev B, som tilsammen er opløst i vand for at lave én liter opløsning.

Sikkerhedsforanstaltninger, der skal tages før håndtering og administration af lægemidlet.

For instruktioner om rekonstitution af lægemidlet før administration, se pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Må ikke anvendes hos patienter med kendt eller formodet
· overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1
· gastrointestinal obstruktion eller perforation
· lidelser i forbindelse med tømning af mave og tarm (f.eks. gastroparese)
· ileus

· phenylketonuri (på grund af indholdet af aspartam)

· glucose-6-phosphat-dehydrogenase mangel (på grund af indholdet af ascorbat)
· toksisk megacolon som komplicerer alvorlige inflammatoriske tilstande af intestinalkanalen, herunder Morbus Crohn og colitis ulcerosa.
Må ikke anvendes til bevidstløse patienter.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Diarré er en forventet virkning som følge af anvendelse af Moviprep.

Moviprep bør administreres med forsigtighed til svage patienter med dårligt helbred eller alvorlige kliniske svækkelser såsom:

· nedsat brækrefleks, tendens til aspiration eller regurgitation.

· bevidsthedssvækkelse

· alvorlig nyreinsufficiens (creatinin clearance < 30 ml/min).

· hjerteinsufficiens (NYHA III. eller IV. Grad)

· risiko for arytmier for eksempel ved behandling for hjerte-kar sygdom eller ved thyreoidealidelser. 

· dehydrering

· alvorlig akut inflammatorisk tarmlidelse.


En eksisterende dehydrering skal korrigeres før anvendelse af Moviprep.


Væskeindholdet i Moviprep efter rekonstitution med vand erstatter ikke sædvanligt væskeindtag og et passende væskeindtag bør opretholdes.


Bevidsthedssvækkede patienter eller patienter med tendens til aspiration eller regurgitation bør overvåges nøje under administration, især hvis den foregår gennem en næsesonde.

Hos personer med synkebesvær, der har brug for at tilføje fortykningsmidler for at sikre et passende indtag, bør interaktioner tages i betragtning, se pkt. 4.5. 

Hvis patienter udvikler nogen form for symptom, der indikerer arytmier eller ændringer i væske/elektrolytbalancen (f.eks. ødemer, åndenød, stigende træthed, hjertesvigt), bør elektrolytter måles, EKG monitoreres og alle afvigelser bør behandles.

Hos svækkede og skrøbelige patienter, patienter i dårlig helbredstilstand, patienter med klinisk signifikant nedsat nyrefunktion, arytmier og patienter med risiko for elektrolytforstyrrelser, skal lægen overveje at undersøge elektrolytter, nyrefunktion og EKG som passende både inden og efter behandlingen.

Der har været sjældne rapporteringer om alvorlige arytmier, herunder atrieflimren forbundet med brugen af ioniske osmotiske afføringsmidler til tarmudrensning. Disse forekommer overvejende hos patienter med underliggende risikofaktorer for hjertesygdom og elektrolytforstyrrelser.

Hvis patienter får symptomer som alvorlig udspilethed, abdominal distension, smerter i abdomen eller andre reaktioner, som gør det vanskeligt at fortsætte udtømningen, skal de trappe ned eller midlertidigt stoppe med Moviprep og kontakte lægen.

Iskæmisk colitis

Tilfælde af iskæmisk colitis, herunder alvorlige tilfælde, er efter markedsføring rapporteret hos patienter, der er blevet behandlet med macrogol til tømning af tarmen. Macrogol bør anvendes med forsigtighed hos patienter med kendte risikofaktorer for iskæmisk colitis eller i tilfælde af samtidig anvendelse af stimulerende laksantia (f.eks. bisacodyl eller natriumpicosulfat). Patienter med pludselige mavesmerter, rektal blødning eller andre symptomer på iskæmisk colitis bør undersøges omgående.
Dette lægemiddel indeholder 363,2 mmol (8,4 g) natrium pr. behandlingsforløb, svarende til 420 % af det WHO rekommanderede maksimale daglige indtag af 2 g natrium for en voksen. (Et behandlingsforløb består af to liter Moviprep). Dette bør tages i betragtning for patienter, der er på en kontrolleret natriumdiæt. Kun en del (op til 112,4 mmol (2,6 g) pr. behandlingsforløb) af natriummet absorberes.  

Dette lægemiddel indeholder 28,4 mmol (1,1 g) kalium pr. behandlingsforløb. (Et behandlingsforløb består af 2 liter Moviprep). Dette bør tages i betragtning for patienter med nedsat nyrefunktion eller patienter på kontrolleret kaliumdiæt.

Lægemidlet indeholder aspartam som en phenylaninkilde. Dette kan være skadelig for personer med phenylketonuri.
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

  
Lægemidler indtaget oralt (fx p-piller) en time før administration, sammen med eller en time efter administration af Moviprep, kan skylles gennem mave-tarmkanalen uden at blive absorberet. Den terapeutiske effekt kan især påvirkes hos lægemidler med at smalt terapeutisk spektrum eller med en kort halveringstid.
Moviprep kan muligvis forårsage en interaktiv effekt, hvis det bruges sammen med stivelsesbaserede fortykningsmidler beregnet til mad. Macrogol modvirker stivelsens fortykkende effekt. Dette bevirker at opløsninger, der skal forblive tyktflydende til personer med synkebesvær, bliver tyndtflydende.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der foreligger ingen data for anvendelsen af Moviprep under graviditet.

Moviprep bør kun anvendes under graviditet på tvingende indikation.

Amning

Der foreligger ingen data for anvendelsen af Moviprep under amning.

Moviprep bør kun anvendes under amning på tvingende indikation.

Fertilitet


Der foreligger ingen data for virkningen af Moviprep på fertilitet.

4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner


Moviprep påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Diarré er en forventet følge af behandlingen. På grund af behandlingens natur får en overvejende del af patienter bivirkninger under behandlingsforløbet. Hos patienter som undergår en tarmtømning varierer almindelige bivirkninger fra kvalme, opkastning, udspilethed, abdominal smerter, anal irritation til søvnforstyrrelser. Dehydrering kan ske som konsekvens af diarré og/eller opkastning.

Som for andre produkter, der indeholder macrogol, er allergiske reaktioner i form af udslæt, urticaria, pruritus, dyspnø, angioødem og anafylaksi mulige. 

Der er tilgængelige data fra kliniske studier omfattende 825 patienter, som fik behandling med Moviprep, og hvor bivirkninger blev aktivt registreret. Yderligere bivirkninger rapporteret efter markedsføring, er også inkluderet.

Hyppigheden af bivirkninger af Moviprep er defineret i henhold til følgende konvention:

Meget almindelig (> 1/10) 

Almindelig (> 1/100 til < 1/10)

Ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100)

Sjælden (>1/10.000 til <1/1.000)

Meget sjælden (<1/10.000)

Ikke kendt (kan ikke estimeres fra tilgængelige data)

	Organklasse 
	Hyppighed
	Bivirkning

	Immunsystemet 
	Ikke kendt
	Allergisk reaktion inklusiv anafylaktisk reaktion, dyspnø og hudreaktioner (se nedenfor) 

	Metabolisme og ernæring  
	Ikke kendt
	Elektrolytforstyrrelser, herunder nedsat serumbicarbonat, hyper- og hypocalcæmi, hypophosphatæmi, hypokalæmi og hyponatriæmi samt ændringer i serumchlorid koncentrationer.

Dehydrering

	Psykiske forstyrrelser
	Almindelig
	Søvnforstyrrelser

	Nervesystemet
	Almindelig
	Svimmelhed, hovedpine

	
	Ikke kendt
	Krampeanfald associeret med alvorlig hyponatriæmi 

	Hjerte
	Ikke kendt
	Forbigående øgning i blodtryk.

Arytmi, palpitationer

	Mave-tarm-kanalen
	Meget almindelig 
	Abdominalsmerter, kvalme, abdominal distension, anal irritation,

	
	Almindelig 
	Opkastning, dyspepsi

	
	Ikke almindelig
	Dysfagi. 

	
	Ikke kendt
	Flatulens, opkastningsfornemmelser

	Lever og galdevej
	Ikke almindelig
	Abnorme leverfunktionsprøver

	Hud og subkutane væv
	Ikke kendt
	Allergiske hudreaktioner herunder angioødem, urticaria, pruritus, udslæt og erytem

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
	Meget almindelig
	Utilpashed, pyreksi

	
	Almindelig
	Rigor, tørst, sult 

	
	Ikke almindelig
	Ubehag


Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk 
4.9 Overdosering


I tilfælde af stor utilsigtet overdosering, hvor diarréen er alvorlig, er konservative behandlingsmetoder sædvanligvis tilstrækkelige; store mængder væske, især frugtsaft, skal gives. I sjældne tilfælde hvor en overdosis fremkalder alvorlig ketoacidose, kan det være nødvendigt med intravenøs rehydrering.
4.10 Udlevering


HA
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Osmotisk aktivt laksativ. ATC-kode: A06A D.

Oral administration af macrogol-baserede elektrolytopløsninger forårsager moderat diaré og resulterer i hurtig tømning af kolon. 

Macrogol 3350, natriumsulfat og høje doser af ascorbinsyre udøver en osmotisk virkning i tarmen, som inducerer en lakserende effekt. 

Macrogol 3350 øger volumen af fæces, hvilket medfører kolonmotilitet via neuromuskulære pathways. Den fysiologiske konsekvens er en fremdrivende transport af det blødgjorte fæces i kolon. 

Elektrolytterne indeholdt i formuleringen og den supplerende indtagelse af klar væske, er inkluderet for at forhindre en klinisk signifikant ændring i natrium, kalium eller vand og dermed reducere risiko for dehydrering.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber


Macrogol 3350 er uforandret under tarmpassagen. Det absorberes faktisk ikke fra mavetarmkanalen. Al macrogol 3350 der absorberes, udskilles med urinen.


Ascorbinsyre absorberes hovedsageligt i tyndtarmen via en aktiv transportmekanisme, der er natrium-afhængig og saturabel. Der er et omvendt forhold mellem den indtagne dosis og procentdelen af den absorberede dosis.  For perorale doser på mellem 30 og 180 mg absorberes ca. 70-85 % af dosis. Efter peroral indtagelse af op til 12 g ascorbinsyre, vides det, at kun 2 g absorberes.


Efter høje perorale ascorbinsyredoser, og når plasmakoncentrationen overstiger 14 mg/liter, elimineres den absorberede mængde ascorbinsyre hovedsageligt uforandret med urinen.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Prækliniske studier viser, at macrogol 3350, ascorbinsyre og natriumsulfat ikke har noget signifikant, systemisk, toksisk potentiale. Dette er vurderet ud fra konventionelle studier af farmakologi, toksicitet efter gentagen dosering, genotoksicitet og toksicitet ved reproduktionstoksicitet.

Der er ikke udført studier med dette produkt vedrørende genotoksitet, carcinogenicitet eller toksisk virkning på reproduktion

I reproduktionstoksicitet studier med macrogol 3350 + elektrolytter sås ingen direkte embryotoksiske eller teratogene effekter hos rotter selv ved niveauer, der var toksiske for moderen, hvilket var 14 gange højere end den maksimale humane anbefalede dosis af Moviprep. Indirekte embryoføtale effekter inklusive reduktion i fostervægt og placentavægt, reduceret føtal levedygtighed, øget hyperfleksion for ekstremiteter og poter samt aborter er observeret hos kaniner ved doser toksiske for moderen, svarende til 0,7 gange maksimalt anbefalede humane dosis af Moviprep. Kaniner er særligt følsomme over for effekten af substanser, der virker i mave-tarmkanalen, og studierne er udført under overdrevne forhold med administrering af høje doser, som ikke er klinisk relevante. Fundene kan have været en konsekvens af en indirekte effekt af macrogol 3350 + elektrolytter kombineret med at moderen var i en dårlig almentilstand forårsaget af en overdreven farmakodynamisk respons hos kaninen. Der var ingen tegn på teratogene effekter.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Aspartam (E951)


Acesulfamkalium (E950)


Citronaroma indeholdende maltodextrin, citral, citronolie, limeolie, xanthangummi, vitamin E

6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid


Breve: 

3 år.


Den brugsfærdige opløsning: 
24 timer.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Breve: Skal opbevares under 25( C. 


Brugsfærdig opløsning: Skal opbevares under 25° C. Opløsningen kan opbevares i køleskab. Hold opløsningen tildækket.

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser

Brev bestående af papir/LDPE/aluminium/LDPE indeholdende 112 g pulver (brev A) og brev bestående af papir/LDPE/aluminium/LDPE indeholdende 11 g pulver (brev B).

Begge breve er anbragt i en gennemsigtig pose. En pakning Moviprep indeholder to poser beregnet til én enkelt behandling.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering


Tilberedning af Moviprep i vand kan tage op til 5 minutter og kan bedst gennemføres ved først at drysse pulveret i blandebeholderen og derefter tilsætte vandet. Patienten skal vente med at drikke opløsningen, indtil pulveret er opløst.

Efter tilberedning i vand kan indtagelsen af Moviprep påbegyndes med det samme eller, hvis det foretrækkes, køles ned før indtagelse.
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