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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Vistaprep prasek pro peroralni roztok

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden sacek obsahuje:

Macrogolum 3350 105,000 g
Natrii chloridum 2,800 g
Natrii hydrogencarbonas 1,430 g
Kalii chloridum 0,370 g

1000 ml ptipraveného roztoku obsahuje nasledujici mnozstvi elektrolytovych ionti:

Sodik 65 mmol/l
Chloridy 53 mmol/l
Hydrogenuhli¢itan 17 mmol/I
Draslik 5 mmol/Il

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Prasek pro peroralni roztok.

Vzhled: bily prasek.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Pripravek Vistaprep se pouziva k vy¢isténi stfev v ramci piipravy pred kolonoskopii.
Vistaprep je urcen pro dospélé od 18 let.

Davkovani a zptusob podani

Dévkovani

Uplné vycisténi stfev vyzaduje podani 3 az maximaln€ 4 litrG roztoku piipravku Vistaprep.
Jeden sacek odpovida 1 litru roztoku.

Pediatricka populace

Ptipravek Vistaprep nemd byt podavan détem, protoze bezpecnost v této skupiné pacientl
nebyla dostate¢né prokazana.

Zpusob podani

Peroralni podani

Roztok se pije v davkach po 200 ml - 300 ml kazdych 10 minut az do okamziku, kdy je
tekutina odchazejici z rekta Cira, nebo do maximalniho vypitého mnozstvi 4 litrti.
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Podavani je rozloZeno do ¢asového obdobi pfiblizné 4 hodin, obvykle v den vysetieni. Celkové
pozadované mnozstvi lze také uzit veCer pfed vysetienim, nebo lze cast uzit vecer pred
vySetfenim a zbyvajici mnozstvi rano v den vysetieni.

Dvé az ti hodiny pfed podanim pfipravku Vistaprep az do ukonceni vySetfeni pacienti nemaji
poZivat pevnou stravu.

Opatieni pied zachazenim s 1é¢ivym piipravkem nebo pied jeho poddnim
Navod k rekonstituci 1é¢ivého piipravku pred jeho podanim je uveden v bodé€ 6.6. Dalsi navod
k pouziti viz bod 6.2 Inkompatibility.

Kontraindikace

Ileus a podezieni na ileus, gastrointestinalni obstrukce ¢i perforace, riziko gastrointestinalni
perforace, vysoce akutni kolitida, toxické megakolon, poruchy vyprazdiiovani Zzaludku.
Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky, jiné makrogoly, dihydrat sodné soli sacharinu, pomerancové
aroma, aroma citroniku Lime, koloidni bezvody oxid kfemicity, nebo na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Pripravek Vistaprep nesmi byt podavan pacientim v bezvédomi nebo pacientim s poruchou
védomi a pacientim nachylnym k aspiraci nebo regurgitaci, celkové oslabenym pacientim
nebo pacientiim s poruchou polykaciho reflexu.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ptipravek Vistaprep ma byt podavan pouze pod lékatskym dohledem star$Sim pacientlim,
pacientim s refluxni ezofagitidou nebo jiz existujicimi srde¢nimi arytmiemi, znamou
sinoatridlni (SA) blokadou ¢i podezfenim na ni, nebo se syndromem nemocného sinu.

U pacientti s chronickym zanétlivym stfevnim onemocnénim (s vyjimkou vysoce akutnich stadii
a toxického megakolon) je pouZiti mozné.

Témto pacientim vSak musi byt pfipravek Vistaprep podavan opatrn€, nejlépe pod lékaiskym
dohledem.

U pacienti se srde¢nim selhanim (t¥idy Il a IV podle NYHA), s insuficienci ledvin,
s onemocnénim jater nebo u pacientll téZce dehydratovanych piipravek Vistaprep nema byt
pouzivan, protoze bezpecnost pouziti V této skupiné pacientii nebyla dostatecné prokazana.

V nékterych rizikovych skupinach pacientti, napt. u starSich nebo oslabenych pacientt, je nutné
peclivé sledovani bilance elektrolyti a tekutin.

Ischemicka kolitida

U pacientti, jimz byly kvili pfiprave stiev podavany piipravky obsahujici makrogol, byly po
uvedeni téchto ptipravkd na trh hlaSeny ptipady ischemické kolitidy vCetné zavaznych ptipadu.
U pacientti se znamymi rizikovymi faktory pro ischemickou kolitidu nebo v pfipadé soucasného
uzivani stimulacnich laxativ (jako je bisakodyl nebo natrium-pikosulfat) se ma makrogol
pouzivat s opatrnosti. Pacienty s ndhlou bolesti bficha, krvacenim z rekta nebo jinymi piiznaky
ischemické kolitidy je tieba okamzité vysetfit.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 20 mmol drasliku a 260 mmol sodiku ve 4 litrech roztoku
pripravku Vistaprep. Nutno vzit v uvahu u pacientti na dieté s nizkym obsahem drasliku nebo
sodiku a u pacientl se sniZzenou funkci ledvin.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Lécivé pripravky, které jsou podany peroralné n€kolik hodin pfed uzitim ptipravku Vistaprep,
souCasn¢ stimto piipravkem nebo az jednu hodinu po ném, mohou byt vyplaveny
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zZ gastrointestinalniho traktu, nemusi se vsticbat nebo se mohou vstiebat pouze c¢astedné.
Zejména to plati pro 1é¢ivé ptipravky s prodlouzenym uvoliiovanim. Pokud je z indikace
ohroZzeni Zzivota naprosto nezbytné podani 1éCivého pfipravku kratce pfed uzitim pfipravku
Vistaprep nebo soucasné s nim, mize byt nezbytné prerusit jeho peroralni podavani a piejit na
alternativni 1écbu.

Pti diagnostickych vysetfenich vyloucenych stfevnich tekutin pouZzivajicich enzymové metody
(napt. ELISA) mtze dochézet k interakcim mezi makrogolem 3350 a enzymovou analyzou.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

O pouziti ptipravku Vistaprep u téhotnych zen existuji jen omezené udaje. Studie na zvitatech
ukazaly neptimou reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Klinicky se béhem tc¢hotenstvi zadné
ucinky neocekavaji, protoze expozice ptisobeni makrogolu 3350 je zanedbatelna.

Ve studiich na zvifatech nebyly pozorovany teratogenni ucinky. ProtoZe se navic makrogol
3350 vstiebava minimalné, Ize piipravek Vistaprep podat t¢hotnym zenam po peclivém zvazeni
rizik a pfinosi.

Kojeni
Udaje o vyluc¢ovani makrogolu 3350 do lidského mateiského mléka nejsou k dispozici.

Makrogol 3350 se vstiebava minimalné. Pfipravek Vistaprep mohou kojici Zeny uzit, pokud je
to povazovano za nezbytné.

Fertilita
O ucinku pripravku Vistaprep na fertilitu u ¢lovéka nejsou k dispozici udaje. Ve studiich fertility
provadénych na samcich a samicich potkant nebyly pozorovany zadné G¢inky (viz bod 5.3).

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Vistaprep nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Nezadouci uéinky

Trida organového systému Vyjadrovani frekvence podle MedDRA
Casté Velmi casté
(> 1/100 az <1/10) (> 1/10)
Gastrointestinalni poruchy Zvraceni, Nauzea
zalude¢ni kiece, pocit plnosti,
podrazdéni konecniku flatulence

Tyto jevy se z velké miry pficitaji vypiti relativné velkého mnozstvi tekutiny za kratkou dobu.
Pfi vyskytu gastrointestinalnich ptiznaki je tfeba podavani pfipravku Vistaprep docasné
zpomalit nebo prerusit, dokud ptiznaky neustoupi.

T7ida organového systemu Vyjadrovani frekvence podle MedDRA

Méné caste Velmi vzacné
(>1/1 000 az <1/100) (<1/10 000)
Celkové poruchy a reakce v Celkova malatnost,
misté aplikace insomnie
Srde¢ni poruchy Srdecni arytmie,
tachykardie,
plicni edém




4.9

5.1

Vysetteni Klinicky vyznamné
snizeni sérovych hladin
vapniku, drasliku a

sodiku
Poruchy nervového Neurologické ptiznaky
systému od mirné dezorientace po
generalizované zachvaty
jako disledek

nerovnovahy elektrolytl
(viz Vysetieni)

Poruchy imunitniho Urtikarie,
systému rinorea,
dermatitida,
pravdépodobné
alergického piivodu;
anafylakticky Sok
Poznamka:

V literatufe byly zdokumentovany ptipady Mallory-Weissova syndromu nasledkem zvraceni po
podani roztokti obsahujicich makrogol k vyplachu stiev.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pfipravku je dalezité. Umoznuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci t¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Predavkovani

Pii pfedavkovani lze ocekavat vznik tézkého prijmu. Zmény bilance tekutin a elektrolyti a
zmény acidobazické rovnovahy lze oc¢ekavat pouze v piipadech tézkého predavkovani. Je tfeba
zajistit dostate¢nou nahradu tekutin a monitorovat sérové elektrolyty a hodnoty pH.

Dojde-li ke zménam bilance tekutin a elektrolytl a zménam acidobazické rovnovahy, je tieba
také zajistit nahradu elektrolytl a vénovat pozornost upraveé acidobazické rovnovahy.

V ptipad¢ aspirace miize dojit k rozvoji toxického plicniho edému, ktery vyzaduje neodkladnou
intenzivni péci véetné ventilace s pozitivnim pretlakem.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: osmoticky ptisobici laxativa, makrogol, kombinace.

ATC kod: AO6ADGS.

Vistaprep je izotonicky roztok k vyprazdnéni stiev, obsahujici smés rtiznych soli s makrogolem.
Farmakodynamicky G¢inek spoc¢iva ve vyvolani prijmu. Stéevo se vyprazdni a vycisti. Roztok
piipraveny k pouziti obsahuje elektrolyty vyvazené takovym zplisobem, aby se absorpce a
sekrece tekutin a elektrolytl v gastrointestinalnim traktu prevazné vzajemné vykompenzovala a
Cistd ztrata byla téméf nulova. Pfidanim vysokomolekularniho makrogolu se dosahuje
izoosmolarni koncentrace s koncentraci c¢astic srovnatelnou s plazmou. Tim se brani
vyznamnym piesuntim tekutiny mezi stfevnim lumen a cévnim prostorem. Pfi tomto zptisobu
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zachovani rovnovahy a osmolarity nevznika prakticky zadny 0G¢inek na bilanci elektrolyti a
tekutin v téle.

Farmakokinetické vlastnosti

Makrogol 3350 je inertni sloucenina, kterd se pouze minimalné vstfebava béhem prichodu
gastrointestinalnim traktem a neni metabolizovana. Minimalni mnozstvi makrogolu 3350, < 1%
podané davky se vylou¢i do moci.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Predklinické studie prokédzaly, ze makrogol 3350 nema Zzadny specificky toxikologicky
potencial.

Byly provedeny dv¢ studie teratogenity, jedna na potkanech a jedna na kralicich. Makrogol
3350 byl podavan peroralné do maximalni davky 2 000 mg/kg télesné hmotnosti; potkanim
mezi 6. a 16.dnem gestace a kralikim mezi 6. a 18. dnem. Zadna z téchto dvou studii
neprokazala znamky toxicity pro matku ani znamky teratogennich ucinkd az do maximalni
davky 2 000 mg/kg télesné hmotnosti. Ve studiich embryofetalnich ucinkli provedenych na
krélicich byly pozorovany pii davkach toxickych pro matku nepiimé ucinky, ale je potieba vzit
v uvahu fakt, ze kralici jsou citlivym druhem pokusného zvifete pii studiich ucinkd latek
pusobicich na gastrointestinalni trakt a ze studie byly provedeny za nadsazenych podminek
s vysokymi objemy podavanych davek, které nejsou klinicky relevantni.

S makrogolem 3350 jsou k dispozici dlouhodobé studie toxicity a kancerogenity na zvitatech.
Vysledky téchto a jinych studii toxicity uzivajicich vysoké davky peroralné podavanych
vysokomolekuldrnich makrogold poskytuji diikkaz o bezpe€nosti v doporucené davce.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek

o Dihydrat sodné soli sacharinu

o Pomeranc¢ové aroma v prasku

o Aroma citroniku Lime

« Koloidni bezvody oxid kiemicity

Pomeranc¢ové aroma v prasku

(Pomerancové aroma v prasku obsahuje: sloZzené aroma, aroma, piirodni aroma, maltodextrin,
arabskou klovatinu (E 414), tokoferol-alfa (E 307)).

Aroma citroniku Lime

(Aroma citroniku Lime obsahuje: smés silic, pfirodni aroma, maltodextrin, arabskou klovatinu
(E 414), monohydrat kyseliny citronové (E 330)).

Inkompatibility

K peroralnimu roztoku Vistaprep se nemaji piidavat zadné jiné roztoky nebo pfisady
(zejména cukr nebo dalsi chutové latky neslucitelné s piipravkem VistaPrep), protoZze to
miize vést ke zmeéné osmolarity nebo slozeni elektrolyti nebo ke vzniku explozivnich smési
plynu ve stievech pti odbouravani pridanych latek stfevnimi bakteriemi.

Doba pouZzitelnosti

Prasek: 3 roky



6.4

6.5

6.6

10.

Rekonstituovany roztok: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C po dobu 3 hodin, nebo v chladni¢ce

(2 °C az 8 °C) po dobu 48 hodin.

Zbytek peroralniho roztoku, ktery nebyl spotiebovan do 48 hodin, zlikvidujte
Zvlastni opatieni pro uchovavani

Prasek: Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Podminky uchovéavani rekonstituovaného roztoku viz bod 6.3.

Druh obalu a obsah baleni

Obal: sacek z papiru s potahovou vrstvou ze surlyn/Al/PE.

Baleni obsahujici 4 sacky.

Baleni obsahujici 64 sacku.

Vicecetné baleni obsahujici 48 (12 x 4) sacka.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Ptiprava roztoku

Pied pouzitim ptipravte Cerstvy téméf bezbarvy a mirné opalescentni roztok. Obsah jednoho

saCku se rozpusti v 1000 ml vlazné vody. Roztok pfipraveny k pouziti lze po ptipraveé dat
vychladit do chladni¢ky, protoze vychlazeny roztok je chut'ové piijemné;si.

Zadné zvlastni pozadavky pro likvidaci. Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad
musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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