Priloha €. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/06467-Z1A, 2026/00502-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

MOVIPREP
prasok na peroralny roztok

makrogol 3350, bezvody siran sodny, chlorid sodny, chlorid draselny, kyselina askorbova
a natriumaskorbat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vés objavia akékol'vek vedl'ajsie ucinky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je MOVIPREP a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete MOVIPREP
Ako uzivat MOVIPREP

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat MOVIPREP

Obsah balenia a d’alSie informéacie

Sk L~

1. Co je MOVIPREP a na ¢o sa pouZiva

MOVIPRERP je prasok s prichut’'ou citrona, ktory sa nachadza v Styroch vreckach — dve velké vrecka
(,,vrecko A*) a dve malé vrecka (,,vrecko B*). Na jednu liecbu potrebujete vSetky Styri vrecka.

MOVIPRERP je urceny pre dospelych na vycistenie ¢riev, aby boli pripravené na vySetrenie.

MOVIPREP spo6sobuje vyprazdnenie obsahu criev, mate teda oakéavat, ze budete citit’ pohyby Criev
ako pri vodnatej hnacke.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MOVIPREP

Neuzivajte MOVIPREP

o ak ste alergicky (precitliveny) na makrogol 3350, bezvody siran sodny, chlorid sodny, chlorid
draselny, kyselinu askorbovt, natriumaskorbat alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

ak mate nepriechodné Crevo.

ak je stena vasho Creva prederavena.

ak mate poruchu vyprazdiovania zaltdka.

ak mate zastaveny pohyb criev (Casto sa vyskytuje po operacii brucha).

ak trpite fenylketonuriou. Je to dedi¢na neschopnost’ organizmu vyuzivat’ urcity typ
aminokyseliny. MOVIPREP obsahuje zdroj fenylalaninu.

ak vasSe telo nie je schopné vytvarat’ dostatocné mnozstvo gluk6za-6-fosfatdehydrogenazy.
o ak mate toxicky megakolon (zavazna komplikacia nahleho zapalu hrubého ¢reva).

Upozornenia a opatrenia
Ak je vas zdravotny stav zIy alebo trpite zavaznym zdravotnym stavom, mate si byt vedomy moznych
vedl'aj$ich ucinkov, ktoré su uvedené v Casti 4. Ak mate obavy, kontaktujte svojho lekéra alebo



Priloha €. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/06467-Z1A, 2026/00502-Z1A

lekarnika.

Predtym ako uzijete MOVIPREP, povedzte svojmu lekarovi, ak mate akékol'vek z nasledujucich:
- potrebujete zahust'ovat tekutiny, aby ste ich bezpecne prehltli.
- ste nachylny na to, ze sa vdm prehltnuty napoj, jedlo alebo zalado¢na kyselina vracia
spit’, alebo mate problém s prehitanim (pozri tieZ ¢ast’ , MOVIPREP a jedlo a napoje®).
- ochorenie obliciek.
- zlyhévanie srdca, zd&vazné problémy s oblickami alebo uzivate lieky na krvny tlak.
- zlyhavajice srdce alebo srdcové ochorenie vratane vysokého krvného tlaku, nepravidelny
tlkot srdca alebo palpitacie (subjektivny pocit busenia srdca).
- ochorenie §titnej zl'azy.
- nedostatok tekutin.
- nahle prepuknutie zapalového ochorenia criev (Crohnova choroba alebo ulcerdzna kolitida).
- epilepsiu alebo ste v minulosti mali zachvaty kr¢ov.

MOVIPRERP sa bez lekarskeho dohl'adu nema podavat pacientom s poruchou vedomia.

Ak sa u vas vyskytne ndhla bolest’ brucha alebo krvacanie z kone¢nika po pouziti MOVIPREPU na
vycistenie Creva, ihned sa obrat'te na svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak sa u vas pri uzivani MOVIPREPU vyskytne vracanie (krvi), po ktorom nasleduje nahla bolest’ na
hrudi, bolest’ krku alebo brucha, t'azkosti s prehltanim alebo tazkosti s dychanim, prestaiite liek uzivat’
a okamzite kontaktujte svojho lekara.

Deti a dospievajuci
MOVIPRERP nie je ur¢eny pre deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a MOVIPREP
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate iné lieky ustami (napr. tablety proti otehotneniu uzivané istami), nesmiete ich uzit’ jednu
hodinu pred uzitim MOVIPREPU, pocas jeho uzivania a jednu hodinu po jeho uziti, pretoze sa mézu
vyplavit’ z vagho traviaceho systému a nebuda u¢inkovat’ spravne.

Ak uzivate peroralnu antikoncepciu, mozno budete potrebovat’ pouzit’ esSte d’alsiu formu antikoncepcie
(napr. kondém), aby ste predisli otehotneniu.

MOVIPREP a jedlo a napoje
Od zaciatku uzivania MOVIPREP az do ukonéenia vysetrenia nejedzte Ziadne tuhé jedlo.

Ak potrebujete zahustit’ tekutiny, aby ste ich mohli bezpecne prehltnit’, méze MOVIPREP posobit
proti uc¢inku zahustovadla.

Ak uzijete MOVIPREP, aj nad’alej pite dostatok tekutin. Obsah tekutiny MOVIPREPU nenahradza
pravidelny prijem tekutin.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Nie su k dispozicii tidaje o pouzivani MOVIPREPU pocas tehotenstva alebo dojcenia a liek ma sa
pouzit’ len v pripade, ak to lekar povazuje za nevyhnutné. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite,
ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
MOVIPREP neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

MOVIPREP obsahuje sodik, draslik a zdroj fenylalaninu
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Tento liek obsahuje 8,4 g sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) na jeden lie¢ebny cyklus. (Jeden
lieCebny cyklus pozostava z dvoch litrov pripraveného roztoku MOVIPREPU). To sa rovna 420 %
odportcaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych. To sa musi vziat’ do
uvahy u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika. Absorbuje sa iba ¢ast’ sodika (do 2,6 g
na jeden lieCebny cyklus).

Tento liek obsahuje 1,1 g draslika na jeden liecebny cyklus. (Jeden lie¢ebny cyklus pozostava z dvoch
litrov pripraveného roztoku MOVIPREPU). To sa musi vziat’ do ivahy u pacientov so znizenou
funkciou obli¢iek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika.

Tento liek obsahuje zdroj fenylalaninu. M6ze byt Skodlivy pre I'udi s fenylketonuriou.

3. Ako uzivatt MOVIPREP

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Zvyc¢ajna davka su dva litre roztoku, ktoré sa pripravuju nasledovne:

Toto balenie obsahuje 2 priehl'adné vrecka, z ktorych kazdé obsahuje jeden par vreciek: vrecko A
a vrecko B. Kazdy par vreciek (A a B) sa rozpusti v jednom litri vody. Toto balenie preto postacuje na
pripravu dvoch litrov roztoku MOVIPREP.

Skor ako zacnete uzivat MOVIPREP, precitajte si pozorne nasledujice pokyny. Potrebujete vediet”:
o Kedy uzit MOVIPREP

o Ako pripravit MOVIPREP

o Ako vypit MOVIPREP

o Co mézete odakavat, Ze sa stane

Kedy uzit MOVIPREP

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar. Ak nie ste si nieim isty, overte si to u svojho lekara. Vasa liecba MOVIPREPOM sa musi
vykonat’ pred vasim klinickym vySetrenim:

Tento lie¢ebny cyklus sa moze uskutocnit’ bud’ ako delené alebo jednorazové davky, ako je
popisané nizsie:

Pre postupy vykonavané pocas spanku (s pouZitim 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 dve hodiny pred zaciatkom vySetrenia.

2. Jednorazové davka: dva litre MOVIPREPU vecer pred vysetrenim alebo dva litre
MOVIPREPU rano v den vysetrenia. Zabezpecte, aby konzumacia MOVIPREPU, ako aj
inych tekutin bola ukon¢ena najmenej dve hodiny pred zac¢iatkom vySetrenia.

Pre postupy vykonavané bez potreby spanku (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 vysSetrenia.

2. Jednorazové davka: dva litre MOVIPREPU vecer pred vysetrenim alebo dva litre
MOVIPREPU rano v den vySetrenia. Zabezpecte, aby konzumacia MOVIPREPU, ako aj
inych tekutin bola ukon¢ena najmenej jednu hodinu pred zaciatkom vysetrenia.

Dolezité: Od zaciatku uzivania MOVIPREPU az do ukonc¢enia vySetrenia nejedzte Ziadne tuhé
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jedlo.

Ako pripravit MOVIPREP

o Otvorte jedno priehl'adné vrecko a vyberte vrecko A a B.

o Obsah OBOCH vreciek, vrecka A aj vrecka B, vysypte do nadoby s objemom 1 liter.

o Pridajte vodu do nadoby az po znacku 1 litra a mieSajte dovtedy, kym sa nerozpusti vetok
prasok a vzniknuty roztok MOVIPREP nebude ¢iry alebo mierne zakaleny. To mo6ze trvat’ do 5

T G

minut.
Ako vypitt MOVIPREP
Prvy liter roztoku MOVIPREP vypite v priebehu jednej az dvoch hodin. Snazte sa vypit’ plny pohar
kazdych 10 — 15 minft.

A3ty

Ked’ ste dopili, pripravte si druhy liter roztoku MOVIPREP zo zvys$nych vreciek A a B, ktoré
zostali v priehl'adnom vrecku.

Pocas tohto liecebného cyklu sa odporuca vypit’ d’alsi jeden liter cirej tekutiny, aby sa zabranilo
pocitu velkého smédu a strate tekutiny. Vhodné st voda, ¢ira polievka, ovocny dzis (bez duziny),
nealkoholické napoje, ¢aj alebo kava (bez mlieka). Tieto napoje sa mozu pit’ najneskor dve hodiny
pred vysetrenim v celkovej anestézii a najneskor jednu hodinu pred vysetrenim bez celkovej
anestézie.

Co méZete otakavat’, Ze sa stane

Ked’ zacnete pit’ roztok MOVIPREDP, je dblezité, aby ste sa zdrziavali v blizkosti toalety. V uréitom
sa Case zacnete citit’ pohyby ¢riev, ako pri vodnatej hnacke. To je uplne normalne a znamena to, ze
roztok MOVIPREP u¢inkuje. Pohyby ¢riev ustanu kratko potom, ako ste roztok dopili.

Ak dodrzite tieto pokyny, vase ¢reva sa vycistia, a to pomoze, aby bolo vySetrenie tispesné.
Mali by ste dodrzat’ dostato¢ny ¢as po poslednom vypiti, potrebny na cestu na miesto vysetrenia.

Ak uZijete viac MOVIPREPU, ako mate

Ak uzijete viac MOVIPREPU, ako mate, méze u vas dojst’ k tazkej hnacke, ktora moze viest’ ku
strate tekutin. Vypite vacsie mnozstvo tekutiny, najméa ovocnych Stiav. Ak mate obavy, spojte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzitt MOVIPREP

Ak zabudnete uzit MOVIPREP, uzite davku hned’, ako ste si uvedomili, Ze ste ju neuzili.
Ak je to niekol’ko hodin po termine, ked’ ste ju mali uzit’, spojte sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom, aby ste sa poradili.

Ak uzivate MOVIPREP ako rozdelené davky, je dolezité, aby ste ukoncili pripravu aspon jednu
hodinu pred vySetrenim (bez pouZitia celkovej anestézie) alebo dve hodiny pred vySetrenim (s
pouzitim celkovej anestézie). Ak uzivate MOVIPREP rano v den vySetrenia ako jednorazovu davku,
je dolezité, aby ste ukoncili pripravu najmenej dve hodiny pred vysetrenim.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj MOVIPREP moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
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kazdého.
Ked’ uzijete MOVIPREP, je normalne, Ze budete mat’ hnacku.

Ak sa u vas vyskytne ktorékol'vek z nasledujicich vedl'ajSich ti€inkov, prestarite uzivat
MOVIPREP a okamZite sa spojte so svojim lekarom:

- vyrazky alebo svrbenie,

- opuch tvére, ¢lenkov alebo inych Casti vasho tela,

- busenie srdca,

- nadmerna Gnava,

- dychavicnost’.

Prestante uzivat MOVIPREP a ihned’ kontaktujte lekara, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich
vedlajsich ucinkov:
- zachvat kfcov.

Jedna sa o priznaky zavaznej alergickej reakcie.

Ak pocas 6 hodin po uziti MOVIPREPU nezaznamendate pohyb Criev, prestante ho uzivat’ a okamzite
kontaktujte svojho lekéara.

Dalsie vedlajsie u¢inky zahtfiaju:

VePmi Casté vedlajsie ucinky (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):

- bolest’ brucha, nafuknuté brucho, unava, celkovy pocit nepohody, bolest’ v oblasti
konecnika, nevol'nost’ a horucka.

Casté vedPajSie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
- hlad, problémy so spankom, zavraty, bolest’ hlavy, vracanie, poruchy travenia, sméd a triaska.

Menej casté vedPajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b):
- pocit nepohody, tazkosti s prehltanim a zmeny vo vysetreniach ¢innosti pecene.

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky sa ob¢as zaznamenali, avSak nie je zname, ako ¢asto sa vyskytuju,
pretoze Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov: plynatost’ (vetry), doCasné zvySenie
krvného tlaku, nepravidelny srdcovy rytmus alebo palpitacie (subjektivny pocit biiSenia srdca),
dehydratacia (strata tekutin), nutkanie na vracanie (nevol'nost’), prederavenie pazeraka v dosledku
vracania, vel'mi nizke hladiny sodika v krvi, ktoré mozu byt pri¢inou ki¢ov (zachvatov) a zmeny
hladin soli v krvi, ako napr. zniZend hladina bikarbonatu, zvySené alebo znizené hladiny vapnika,
zvySené alebo znizené hladiny chloridu a znizené hladiny fosfatu. Hladiny draslika a sodika v krvi
tiez klesaju.

Tieto reakcie sa zvyc€ajne vyskytuju len pocas trvania liecby. Ak by pretrvavali, poradte sa so svojim
lekarom.

Alergickeé reakcie, ktoré mézu sposobit’ kozné vyrazky, svrbenie, zaCervenanie koze alebo zihlavku,
opuchy rtk, néh alebo ¢lenkov, bolesti hlavy, bisenie srdca a dychavi¢nost.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich i€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii
o0 bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat MOVIPREP

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po ,,EXP*“. VSimnite si, Ze
datumy exspiracie mozu byt u rozdielnych vreciek odlisné. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny
denl v danom mesiaci.

Vreckda MOVIPREPU uchovavajte pri izbovej teplote (do 25 °C).

Po rozpusteni MOVIPREPU vo vode sa moze roztok uchovavat (v zatvorenej nadobe) pri teplote do
25 °C. Moze sa tiez uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte ho dlhsie ako 24 hodin.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co MOVIPREP obsahuje

Vrecko A obsahuje tieto lieCiva:

makrogol (tiez znamy ako polyetylénglykol) 3350 100,0 g
bezvody siran sodny 7,500 g
chlorid sodny 2,691 g
chlorid draselny 1,015 ¢

Vrecko B obsahuje tieto lieCiva:

kyselina askorbova 4,700 g
natriumaskorbat 5,900 g

Koncentracia elektrolytovych idonov po rozpusteni obsahu oboch vreciek v jednom litri roztoku je
nasledovna:

181,6 mmol/l (z ktorého sa moZze vstrebat’ maximalne 56,2 mmol) sodika
59,8 mmol/l chloridu
52,8 mmol/l siranu
14,2 mmol/l draslika
56,5 mmol/l askorbatu

Dalsie zlozky su:

citrébnova prichut’ (obsahujica maltodextrin, citral, citronovnikovy olej, limetkovy olej, arabsk(l gumu,
vitamin E), aspartam (E 951) a draselna sol’ acesulfamu (E 950) ako sladidla. Pre d’alSie informéacie
pozri Cast’ 2.

Ako vyzera MOVIPREP a obsah balenia
Toto balenie obsahuje 2 priehl'adné vrecka, z ktorych kazdé obsahuje jeden par vreciek: vrecko
A a vrecko B. Kazdy par vreciek (A a B) sa rozpusti v jednom litri vody.

MOVIPREP prasok na peroralny roztok je dostupny vo velkostiach balenia po 1, 10, 40, 80, 160 a
320 baleni na jednorazovt liecbu.

Nemocni¢né balenie obsahuje 40 baleni na jednorazovu liecbu. Na trh nemusia byt uvedené vsetky
vel’kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Norgine B.V., Antonio Vivaldistraat 150, 1083HP Amsterdam, Holandsko

Vyrobcea:
Norgine B.V., Antonio Vivaldistraat 150, 1083HP Amsterdam, Holandsko

Meribel Pharma Hogands AB, Sporthallsvigen 6, Hoganis, 263 35, Svédsko
SOPHARTEX, 21 rue du Pressoir, 28500 Vernouillet, Franctzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Rakﬁskg, Belgicko, Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Franctizsko, Nemecko,
Island, Irsko, Taliansko, Loty$sko, Litva, Luxembursko, Malta, Holandsko, Nérsko, Pol'sko,
Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko a Spanielsko: Moviprep

Svédsko: Movprep

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2026.

Nasledujtca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

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

o reflex vracania — porucha alebo tendencia k aspiracii alebo regurgitacii,

porucha vedomia,

zavazna nedostatocnost’ obliciek (klirens kreatininu < 30 ml/min),

poskodenie srdca (III. alebo I'V. stupeit NYHA),

riziko arytmie- napriklad u tych, ktori su lieceni na kardiovaskularne ochorenie alebo

maju ochorenie §titnej zZl'azy,

dehydratacia,

o zavazné akutne zapalové ochorenie Criev.

Pritomnd dehydratacia alebo zmeny elektrolytov sa maja pred uzitim MOVIPREPU korigovat’.

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

MOVIPREP sa nema podavat’ pacientom v bezvedomi.



