Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

MOVIPREP® Orange
Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen

Wirkstoffe: Macrogol 3350, wasserfreies Natriumsulfat, Natriumchlorid,
Kaliumchlorid,
Ascorbinsiure, Natriumascorbat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthéilt wichtige
Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage be-

schrieben bzw. genau nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers ein.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter
nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder
einen Rat benotigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach einigen Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen,
wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Moviprep Orange und woflir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Moviprep Orange beachten?
Wie ist Moviprep Orange einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Moviprep Orange aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S

1. Was ist Moviprep Orange und wofiir wird es angewendet?
Moviprep Orange ist ein Laxans mit Orangengeschmack in 4 Beuteln.

Eine Anwendung besteht aus zwei groflen Beuteln (,,Beutel A“) und zwei kleinen
Beuteln (,,Beutel B). Fiir eine Anwendung benétigen Sie alle vier Beutel.



Moviprep Orange ist ein Arzneimittel fiir Erwachsene zur Darmreinigung vor
klinischen MaBBnahmen, um den Darm auf die Untersuchung (Endoskopie, Rontgen)
vorzubereiten. Moviprep Orange wirkt, indem es den Darm entleert. Eine erwartete
Wirkung bei der Anwendung von Moviprep Orange ist also wéssriger Durchfall.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Moviprep Orange beachten?

Moviprep Orange darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen die Wirkstoffe oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie an einer Blockade (Obstruktion) im Verdauungstrakt leiden.

e  wenn Sie einen Durchbruch (Perforation) in der Wand des Verdauungstrakts

haben.
e  wenn Sie an einer Storung der Magenentleerung (z. B. Gastroparese) leiden.
J wenn Sie an Darmlahmung leiden (dies kann eine Folgeerscheinung einer

Operation im Bauchraum sein).

e wenn Sie an Phenylketonurie leiden. Phenylketonurie ist eine angeborene
Stoffwechselerkrankung, bei der Phenylalanin von Threm Korper nicht verarbeitet
werden kann. Moviprep Orange enthdlt Aspartam als Quelle fiir Phenylalanin.

e  wenn Sie an Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel leiden.

e wenn Sie an einer akuten Dickdarmerweiterung (toxisches Megakolon) infolge
chronisch entziindlicher Darmerkrankungen wie z. B. Colitis ulcerosa leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Wenn Sie in schlechtem Allgemein- oder Gesundheitszustand sind oder an einer
schweren Erkrankung leiden, sollten Sie die unter Abschnitt 4. aufgefiihrten moglichen
Nebenwirkungen besonders griindlich beachten. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Uber das Vorliegen folgender Umstiinde sollten Sie ihren Arzt in Kenntnis setzen,
bevor Sie Moviprep Orange einnehmen:

e wenn Sie eine Tendenz zum Riickfluss von geschluckten Fliissigkeiten, Nahrung
oder Sdure aus dem Magen haben; oder falls Sie Probleme beim Schlucken haben
(siehe auch ,,Einnahme von Moviprep Orange zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrénken®);

e wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden;

e wenn Sie an Herzversagen oder schweren Nierenproblemen leiden oder
Blutdruckmedikamente einnehmen;

e wenn Sie an Herzschwiche, Herz-Kreislauf-Erkrankungen einschlieBlich
Bluthochdruck, Herzrhythmusstérungen oder Herzklopfen leiden;

e wenn Sie an einer Schilddriisenerkrankung leiden;

e wenn bei lhnen ein Fliissigkeitsmangel vorliegt;

e wenn Sie an einem schweren akuten Schub einer chronisch entziindlichen
Darmerkrankung (Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa) leiden.

e wenn Sie an Epilepsie leiden oder Krampfanfalle bei [hnen bekannt sind.

Bei Patienten mit Bewusstseinsstorungen sollte Moviprep Orange nur unter
arztlicher Aufsicht angewendet werden.



Wenn bei Thnen wéhrend der Einnahme von Moviprep Orange zur Darmvorbereitung
plotzliche Bauchschmerzen oder rektale Blutungen auftreten, wenden Sie sich
unverziiglich an Thren Arzt oder begeben Sie sich unverziiglich in drztliche
Behandlung.

Wenn Sie wihrend der Einnahme von Moviprep Orange unter (blutigem) Erbrechen
leiden, gefolgt von plotzlichen Brust-, Nacken- oder Bauchschmerzen, Schluck- oder
Atembeschwerden, brechen Sie die Einnahme des Arzneimittels ab und wenden Sie
sich umgehend an Thren Arzt.

Anwendung bei Kindern
Moviprep Orange ist nicht fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren geeignet.

Einnahme von Moviprep Orange zusammen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Falls Sie andere Medikamente oral einnehmen (z. B. orale empfangnisverhiitende
Medikamente), sollten Sie diese eine Stunde vor, wihrend und eine Stunde nach
Moviprep Orange nicht einnehmen, weil diese sonst aus dem Verdauungstrakt
herausgespiilt werden und daher nicht wirksam sein konnten.

Falls Sie Mittel zur Schwangerschaftsverhiitung (orale Kontrazeptiva) einnehmen,
miissen Sie moglicherweise zusétzliche Formen der Empféngnisverhiitung (z. B.
Kondome) anwenden, um eine Schwangerschaft zu verhindern.

Einnahme von Moviprep Orange zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrianken
Von Beginn der Moviprep Orange-Einnahme bis zum Abschluss der Untersuchung
diirfen Sie keine feste Nahrung zu sich nehmen.

Falls Sie Fliissigkeiten eindicken miissen, um sie sicher schlucken zu kénnen,
kann Moviprep Orange der Wirkung des Verdickungsmittels entgegenwirken.

Wihrend der Einnahme von Moviprep Orange sollten Sie weiterhin ausreichend
klare Fliissigkeit zu sich nehmen. Der Fliissigkeitsgehalt von Moviprep Orange
ersetzt nicht Thre reguldre Fliissigkeitszufuhr.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da es keine Daten zur Anwendung von Moviprep Orange wihrend der
Schwangerschaft oder Stillzeit gibt, sollte Moviprep Orange nur dann angewendet
werden, wenn es der Arzt fiir unbedingt erforderlich hilt.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Moviprep Orange hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Moviprep Orange enthiilt Natrium, Kalium und eine Quelle fiir Phenylalanin

Moviprep Orange enthélt 8,4 g Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz)
pro Behandlung. (Eine Behandlung besteht aus 2 Litern Moviprep Orange). Dies
entspricht 420 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung. Beachten Sie dies, wenn Sie eine kochsalzarme
(natriumarme) Diit einhalten sollen. Nur ein Teil (bis zu 2,6 g pro Behandlung) von
Natrium wird resorbiert.

Moviprep Orange enthélt 1,1 g Kalium pro Behandlung. (Eine Behandlung besteht
aus 2 Litern Moviprep Orange). Wenn Sie an eingeschrinkter Nierenfunktion leiden
oder eine kontrollierte Kalium-Diét (Didt mit niedrigem Kaliumgehalt) einhalten
miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

Moviprep Orange enthélt Aspartam als Quelle fiir Phenylalanin und kann schédlich
sein, wenn Sie unter Phenylketonurie leiden.

Wenn Thnen von Threm Arzt mitgeteilt worden ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegen eine bestimmte Zuckerart leiden, nehmen Sie dieses
Arzneimittel erst nach Riicksprache mit IThrem Arzt ein.

3. Wie ist Moviprep Orange einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis zur Darmvorbereitung betrdgt insgesamt zwei Liter Moviprep
Orange-Losung, die folgendermallen gebrauchsfertig gemacht wird:

Eine Packung enthilt zwei durchsichtige Umbeutel, die jeweils zwei Beutel
enthalten: Beutel A und Beutel B.

Der Inhalt jeweils eines Umbeutels (d. h. ein Beutel A und ein Beutel B) wird
zusammen in Wasser aufgeldst, um eine 1-Liter-Losung zu erhalten.

Eine Packung ergibt also zwei Liter trinkfertiger Moviprep Orange-Losung.

Lesen Sie vor Anwendung von Moviprep Orange bitte aufmerksam die folgenden
Erlduterungen. Sie miissen wissen:

wann Moviprep Orange eingenommen wird;
wie Moviprep Orange zubereitet wird;

wie Moviprep Orange getrunken wird;
welche Wirkungen zu erwarten sind.



Wann Moviprep Orange eingenommen wird

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die Behandlung mit Moviprep Orange muss vor Beginn der klinischen
Untersuchung abgeschlossen sein.

Fiir die Darmvorbereitung kann Moviprep Orange sowohl als geteilte Gabe als auch
als Einmalgabe wie unten beschrieben eingenommen werden:

Fiir die Durchfithrung, wenn Sie eine Vollnarkose erhalten:

Geteilte Gabe: Ein Liter Moviprep Orange am Vorabend und ein weiterer

Liter Moviprep Orange am friihen Morgen des Untersuchungstages. Die Einnahme
sowohl von Moviprep Orange als auch anderer klarer Fliissigkeit muss mindestens
zwei Stunden vor Beginn der Untersuchung abgeschlossen sein.

2. Einmalgabe: Einnahme von zwei Litern Moviprep Orange am Vorabend des

Untersuchungstages oder Einnahme von zwei Litern Moviprep Orange am
Morgen/Vormittag des Untersuchungstages. Die Einnahme sowohl von
Moviprep Orange als auch anderer klarer Fliissigkeit muss mindestens zwei
Stunden vor Beginn der Untersuchung abgeschlossen sein.

Fiir die Durchfiihrung, wenn Sie keine Vollnarkose erhalten:

1.

Geteilte Gabe: Ein Liter Moviprep Orange am Vorabend und ein weiterer Liter
Moviprep Orange am frithen Morgen des Tages, an dem die Untersuchung erfolgen
soll. Die Einnahme sowohl von Moviprep Orange als auch anderer klarer Fliissigkeit
muss mindestens eine Stunde vor Beginn der Untersuchung abgeschlossen sein.

Einmalgabe: Einnahme von zwei Litern Moviprep Orange am Vorabend der
klinischen MaBBnahme oder Einnahme von zwei Litern Moviprep Orange am
Morgen/Vormittag des Tages, an dem die Untersuchung erfolgen soll. Die Einnahme
von Moviprep Orange muss mindestens zwei Stunden vor Beginn der Untersuchung
abgeschlossen sein. Die Einnahme von anderer klarer Fliissigkeit muss mindestens
eine Stunde vor Beginn der Untersuchung abgeschlossen sein.

Wichtig: Von Beginn der Moviprep Orange-Einnahme bis zum Abschluss der
Untersuchung diirfen Sie keine feste Nahrung zu sich nehmen.

Wie Moviprep Orange zubereitet wird

e Offnen Sie einen der durchsichtigen Umbeutel und entnehmen Sie die Beutel A
und B.

e (Geben Sie den Inhalt BEIDER Beutel in ein Gefal3, das mindestens einen Liter
Fliissigkeit fassen kann.



e (Geben Sie Wasser bis zur 1-Liter-Markierung in das Gefa3 und riihren Sie, bis
sich das Pulver vollstindig aufgeldst hat und die Moviprep Orange-Losung klar
oder leicht triib ist. Dieser Vorgang kann bis zu fiinf Minuten dauern.
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Wie Moviprep Orange eingenommen wird

Trinken Sie den ersten Liter Moviprep Orange innerhalb von ein bis zwei Stunden.
Versuchen Sie, alle 10 bis 15 Minuten ein Glas Moviprep Orange zu trinken.

i Y

Bereiten Sie im Anschluss daran den zweiten Liter Moviprep Orange-Losung aus
den Beuteln A und B des verbleibenden Umbeutels zu. Dann trinken Sie die Losung
in gleicher Weise.

Sie sollten in diesem Zeitraum einen weiteren Liter klarer Fliissigkeit zu sich
nehmen, um groBen Durst und eine Austrocknung des Korpers zu vermeiden.
Mogliche Getranke sind Wasser, klare Suppen, Obstséfte (ohne Fruchtfleisch),
limonadenhaltige Getrénke, Tee oder Kaffee (ohne Milch). Diese Getrinke konnen
bis zu zwei Stunden vor der Untersuchung mit Vollnarkose, bzw. eine Stunde vor
der Untersuchung ohne Vollnarkose eingenommen werden.

Welche Wirkungen bei der Anwendung von Moviprep Orange zu erwarten
sind

Sobald Sie mit der Einnahme von Moviprep Orange beginnen, sollten Sie sich in der
Nihe einer Toilette authalten. Bald wird ein wissriger Stuhlgang einsetzen. Das ist
ganz normal und weist darauf hin, dass die Moviprep Orange-Losung wirkt. Bald
nachdem Sie die gesamte Losung getrunken haben, hort der Stuhldrang wieder auf.

Wenn Sie diesen Anweisungen folgen, ist [hr Darm gereinigt, und Sie tragen so dazu
bei, dass die Untersuchung erfolgreich durchgefiihrt werden kann. Bitte planen Sie
nach der letzten Einnahme ausreichend Zeit fiir die Anreise zu Ihrer Darmspiegelung
ein.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Moviprep Orange zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groflere Menge Moviprep Orange eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie eine groflere Menge Moviprep Orange eingenommen haben, als Sie
sollten, konnen Sie sehr starken Durchfall bekommen, der zu einer Austrocknung
des Korpers fiithren kann. Nehmen Sie gro3e Mengen an Fliissigkeit zu sich,
insbesondere Obstsédfte. Wenn Sie sich Sorgen machen, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder Apotheker.



Wenn Sie die Einnahme von Moviprep Orange vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Moviprep Orange vergessen haben, holen Sie sie nach,
sobald Sie es bemerken. Sollten seit dem vorgesehenen Einnahmezeitpunkt bereits
mehrere Stunden vergangen sein, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie Moviprep Orange als geteilte Gabe einnehmen, ist es wichtig, dass Sie die
Moviprep Orange-Vorbereitung zumindest eine Stunde vor der Untersuchung (ohne
Vollnarkose) oder zwei Stunden vor der Untersuchung (mit Vollnarkose) beendet
haben.

Wenn Sie das gesamte Moviprep Orange als Einzelgabe am Morgen vor der
Untersuchung einnehmen, ist es wichtig, dass Sie Ihre Movpirep Orange-Vorbereitung
mindestens zwei Stunden vor der Untersuchung beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Moviprep Orange Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem Menschen auftreten miissen.

Durchfall ist eine normale Wirkung von Moviprep Orange.

Wenn Sie von einem der nachfolgend genannten Symptome betroffen sind, nehmen
Sie Moviprep Orange nicht weiter ein und suchen Sie Thren Arzt umgehend auf.

e Hautausschlag oder Juckreiz

e Schwellungen des Gesichts, der Kndchel oder anderer

Korperteile

e Herzklopfen

e sehr starke Miidigkeit

e Kurzatmigkeit

Dies konnen Symptome einer schweren allergischen Reaktion sein.

Beenden Sie die Einnahme von Moviprep Orange und wenden Sie sich sofort an
einen Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken:
e Krampfanfall

Wenn Sie innerhalb von sechs Stunden nach der Einnahme von Moviprep Orange
keinen Stuhlgang haben, nehmen Sie Moviprep Orange nicht weiter ein und suchen
Sie Thren Arzt umgehend auf.

Weitere Nebenwirkungen:
Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Bauchschmerzen, Bldhbauch (abdominale Aufblahung), Miidigkeit, allgemeines
Krankheitsgefiihl, Reizungen des Darmausgangs, Ubelkeit und Fieber.



Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Hunger, Schlafstérungen, Schwindel, Kopfschmerzen, Erbrechen,
Verdauungsstorungen, Durst und Muskelzittern/Frosteln.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Unbehagen, Schluckbeschwerden und verdnderte Ergebnisse bei
Leberfunktionstests.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden mitunter beobachtet, ihre Haufigkeit ist
jedoch nicht bekannt, da sie auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar
sind: Bldhungen (Flatulenz), voriibergehender Anstieg des Blutdrucks,
unregelmafiger Herzrhythmus oder Herzklopfen, Fliissigkeitsmangel des Korpers
(Dehydration), Brechreiz (angespanntes Wiirgen bis Erbrechen), Riss der
Speiserohre infolge Erbrechens, sehr niedriger Natriumspiegel im Blut, welcher
Krampfanfille auslosen kann und Anderungen der Salzkonzentrationen im Blut wie
beispielsweise Bikarbonatkonzentration vermindert, Kalziumkonzentration erhoht
oder vermindert, Chloridkonzentration im Blut erhoht oder vermindert,
Phosphatkonzentration vermindert. Kalium- und Natriumspiegel im Blut kénnen
ebenfalls vermindert sein.

Diese Reaktionen treten normalerweise nur wihrend der Anwendung auf; sollten sie
langer anhalten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Allergische Reaktionen konnen Hautausschlag, Juckreiz, Rotung der Haut oder
Nesselsucht, geschwollene Hiande, Fiile oder Knochel, Kopfschmerzen,
Herzklopfen und Kurzatmigkeit verursachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Moviprep Orange aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Karton und auf den Umbeuteln als
<Verwendbar bis> angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Bitte beachten
Sie, dass die Verfalldaten auf Beutel A und auf Beutel B voneinander abweichen
konnen. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des genannten Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Moviprep Orange bei Raumtemperatur (unter 25 °C) lagern.

Die gebrauchsfertige, mit Wasser zubereitete Moviprep Orange-LOsung kann (in
einem verschlossenen Behéltnis) bei Raumtemperatur (unter 25 °C) gelagert werden.



Sie kann auch im Kiihlschrank gelagert werden (2 — 8 °C).

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Die zubereitete Moviprep Orange-Losung darf nicht mehr verwendet werden, wenn
seit der Zubereitung mehr als 24 Stunden vergangen sind.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Moviprep Orange enthilt:

Beutel A enthilt folgende Wirkstoffe:

Macrogol (Polyethylenglycol) 3350 100 g
Wasserfreies Natriumsulfat 7,500 g
Natriumchlorid 2,691 g
Kaliumchlorid 1,015 ¢g
Beutel B enthilt folgende Wirkstoffe:

Ascorbinsdure 4,700 g
Natriumascorbat 5,900 g

Ein Liter einer Losung, die aus beiden Beuteln zubereitet wird, weist folgende
Elektrolytionenkonzentrationen auf:

Natrium 181,6 mmol/l (wovon hochstens
56,2 mmol aufnehmbar sind)

Chlorid 59,8 mmol/l

Sulfat 52,8 mmol/l

Kalium 14,2 mmol/l

Ascorbat 56,5 mmol/l

Die sonstigen Bestandteile sind:
Orangenaroma (enthélt natiirliche Aromastoffe und Zubereitungen, Maltodextrin,
Glucose), Aspartam (E951) und Acesulfam-Kalium (E950) als Sti3stoffe

Fiir weitere Informationen siche Abschnitt 2.

Wie Moviprep Orange aussieht und Inhalt der Packung:

Eine Packung Moviprep Orange besteht aus zwei durchsichtigen Umbeuteln, die
jeweils zwei Beutel enthalten (,,Beutel A* und ,,.Beutel B“). Jeweils zwei Beutel (A
und B) werden zusammen in einem Liter Wasser gelost.

Moviprep Orange ist in Packungsgrofen von 1, 10, 40, 80, 160 und 320 Packungen
einer einzelnen Anwendung erhiltlich. Klinikpackung mit 40 einzelnen
Anwendungen.



Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam

Niederlande

oder alternativ:
Hersteller
SOPHARTEX

21 rue du Pressoir
28500 Vernouillet
Frankreich

oder alternativ:
Hersteller
Norgine Pharma
29 rue Ethe Virton
Dreux 28100
Frankreich

Vertrieb durch:
Norgine GmbH
Im Westpark 14
35435 Wettenberg

Telefon 0641/98 4970
Fax 0641 /33 055900
Internet: www.norgine.de
E-Mail: info(@norgine.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien
Déanemark
Deutschland

Finnland
Frankreich
Irland
Italien
Luxemburg
Niederlande
Osterreich
Spanien
Schweden

MOVIPREP Sinaas/Orange
MOVIPREP Appelsin
MOVIPREP Orange Pulver zur Herstellung einer Losung
zum Einnehmen
MOVIPREP Appelsiini
MOVIPREP Orange
MOVIPREP Orange
MOVIPREP Arancio
MOVIPREP Sinaas/Orange
MOVIPREP Orange
MOVIPREP Orange
MOVIPREP sabor naranja
MOVPREP APELSIN


mailto:info@norgine.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2026.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

Bei gebrechlichen Patienten in schlechtem Gesundheits- oder Allgemeinzustand

oder bei Patienten, bei denen eine der folgenden schweren klinischen

Beeintriachtigungen vorliegt, muss Moviprep Orange mit besonderer Vorsicht

angewendet werden:

- gestorter Wiirgereflex mit Aspirations- oder Regurgitationstendenz

- Bewusstseinsstorungen

- schwere Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance <30 ml/min)

- Herzinsuffizienz (NYHA-Stadium III oder IV)

- Gefahr von Arrhythmien, z. B. bei Behandlung von kardiovaskuldren Erkrankun-
gen oder bei Vorliegen einer Schilddriisenerkrankung

- Dehydratation

- schwere akute entziindliche Darmerkrankung

Ein bestehender Fliissigkeitsmangel oder Elektrolytverschiebungen miissen vor der
Behandlung mit Moviprep Orange ausgeglichen werden.

Bei bewusstseinsgetriibten Patienten und Patienten mit Aspirations- oder
Regurgitationstendenz ist wihrend der Anwendung eine besonders engmaschige
Uberwachung erforderlich, insbesondere wenn Moviprep Orange iiber eine
Nasogastralsonde zugefiihrt wird.

Moviprep Orange darf nicht an bewusstlose Patienten verabreicht werden.



