Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

MOVICOL Junior Chocolate, jauhe oraaliliuosta varten, annospussi 6,9 g
Makrogoli 3350, Natriumkloridi, Natriumvetykarbonaatti, Kaliumkloridi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin annat lidketta lapsellesi, silla se sisdltda sinulle

tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my&hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain lapsellesi eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin lapsellasi.

- Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Movicol Junior Chocolate on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin annat Movicol Junior Chocolate -valmistetta lapselle
Miten Movicol Junior Chocolate -valmistetta kdytetddan

Mahdolliset haittavaikutukset

Movicol Junior Chocolate -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

SuhkwnE

1. Mita Movicol Junior Chocolate on ja mihin sita kdytetidn

Tamén lddkevalmisteen nimi on Movicol Junior Chocolate, jauhe oraaliliuosta varten, 6,9 g annospussi.
Movicol Junior Chocolate -valmiste on ummetuslédédke, jota kdytetddn 2 - 11-vuotiaiden lasten
pitkdaikaisen ummetuksen hoitoon seka erittdin vaikean ummetuksen (ulostetukkeuman) hoitoon 5 - 11-
vuotiaille lapsille.

Pitkdaikaisessakin ummetuksessa Movicol Junior Chocolate auttaa palauttamaan lapsesi suolen toiminnan
miellyttavaksi.

Makrogolia, natriumkloridia, natriumvetykarbonaattia ja kaliumkloridia, joita Movicol Junior Chocolate
siséltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien
hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdava ennen kuin annat Movicol Junior Chocolate -valmistetta lapselle

Ala anna Movicol Junior Chocolate -valmistetta, jos lidkiri on kertonut, etti lapsella on:

- suolitukos, suolilama (ileus)

- haava suolen seindmaéssa

- vakava tulehduksellinen suolistosairaus, kuten ulseratiivinen koliitti, Crohnin tauti tai toksinen
megakoolon

- allergia vaikuttaville aineille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos lapsella on sydén- tai munuaissairaus, heikentynyt nieluheijaste tai refluksiesofagiitti (mahalaukun
sisdllén nousemisesta takaisin nieluun johtuva néréstys), keskustele 1d4kéarin kanssa ennen kuin annat
Movicol Junior Chocolate -valmistetta.



Varoitukset ja varotoimet
Nauti edelleen runsaasti nesteitd, kun kaytdt Movicol Junior Chocolate -valmistetta. Movicol-valmisteen
sisdltdma neste ei korvaa normaalia nesteensaantia.

Muut ladkevalmisteet ja Movicol Junior Chocolate
Kerro ldédkdrille, jos lapsesi parhaillaan ottaa tai on dskettdin ottanut tai saattaa ottaa muita ladkkeita.

Joidenkin ladkkeiden, esim. epilepsialddkkeiden, teho saattaa heikentyd Movicol Junior Chocolate -hoidon
aikana. Kéyttdessa suuria annoksia Movicol Junior Chocolate -valmistetta (esim. ulostetukkeuman
hoitoon), muut lddkkeet voivat huuhtoutua pois ruoansulatuskanavasta.

Lapsi ei saa ottaa muita suun kautta otettavia lddkkeitd tuntia ennen Movicol Junior Chocolate-valmisteen
ottamista, yhdessd Movicol Junior Chocolate-valmisteen kanssa, tai tunnin sisdllda Movicol Junior
Chocolate-valmisteen ottamisen jalkeen.

Jos sinun on sakeutettava nesteitd ennen kuin voit nielld niitéd turvallisesti, on huomattava, ettd Movicol
Junior Chocolate - valmiste saattaa estdd sakeuttamisaineen vaikutuksen.

Raskaus ja imetys
Movicol Junior Chocolate -valmistetta voi kdyttdd raskauden ja imetyksen aikana. Kysy ldédkarilta tai
apteekista neuvoa ennen kuin annat Movicol Junior Chocolate -valmistetta.

Movicol Junior Chocolate sisdltai bentsyylialkoholia ja natriumia.

Yksi Movicol Junior Chocolate annospussi sisdltdd 7,0 mg bentsyylialkoholia. Bentsyylialkoholi voi
aiheuttaa allergisia reaktioita.

Ei saa kayttdd yli viikon ajan alle 3-vuotiaille lapsille, ellei 1d4kari tai apteekkihenkilokunta ole ndin
neuvonut.

Kysy laédkarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos lapsellasi on maksa- tai munuaissairaus, silld
suuria maarid bentsyylialkoholia voi kertyé elimistd6n ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten metabolista
asidoosia).

Movicol Junior Chocolate sisédltdd 93,4 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per annospussi. Tama
vastaa 4,6 % suositellusta natriumin péivittdisestd enimmadissaannista aikuiselle.

3. Miten Movicol Junior Chocolate -valmistetta kdytetddn
Tamaé ladke voidaan antaa mihin vuorokauden aikaan tahansa, joko ruoan kanssa tai erikseen.
Liuota 1 annospussin sisdltd neljanneslasilliseen (62,5 ml) vettd ja anna lapsen juoda liuos.

Pitkdaikainen ummetus

Movicol Junior Chocolate -valmisteen annos vaihtelee lapsen idn ja hoitovasteen mukaan.

. Aloitusannos 2—6-vuotiaille lapsille on 1 annospussi (= 1 annos) paivéssa.

o Aloitusannos 7—11-vuotiaille lapsille on 2 annospussia paivassa.

Laakéri voi neuvoa nostamaan annospussien madrad, kunnes lapsen on helppoa ulostaa. Jos annosta pitdd
nostaa, se tulisi tehdé joka toinen pdivad. Suurin tarvittu annos ei tavallisesti ylitd 4 annospussia
vuorokaudessa.

Lapsen ei ole valttamatontad juoda koko péivittdistd annosta kerralla. Mikéli lapsesta on miellyttdvampéd,
lapsi voi juoda puolet annoksesta aamulla ja puolet illalla.

Ulostetukkeuman hoito



Ennen kuin lapsi alkaa kayttdda Movicol Junior Chocolate -valmistetta ulostetukkeuman hoitoon, on ensin
varmistettava ladketieteelliselld tutkimuksella, ettd lapsella on kyseinen vaiva.

Tavallinen Movicol Junior Chocolate -hoitojakso:

Movicol Junior Chocolate -annospussien lukumééara

Tka Pdiva 1 | Pdivd 2 | Pédiva 3 | Pdiva 4 | Pdiva 5 | Pédiva 6 | Paiva 7
(vuosia)
5-11 4 6 8 10 12 12 12

Paivittdiset annospussit on jaettava moneen annokseen ja nautittava 12 tunnin kuluessa (esim. klo 8 - 20).
Yksi annospussi liuotetaan neljannes lasilliseen (62,5 ml) vettd. Hoito voidaan lopettaa, kun
ulostetukkeuma on lauennut, minkd merkkind lapsi ulostaa suuren méadrén kiinteédd ja/tai vetista ulostetta.

Movicol Junior Chocolate -valmisteen kayttoohje:

. Avaa annospussi ja kaada sisdltd noin % lasilliseen (62,5 ml) vettd. Sekoita hyvin kunnes jauhe on
livennut ja Movicol Junior Chocolate -liuos on kirkasta tai hieman sameaa. Anna liuos timéan
jalkeen lapselle juotavaksi.

J Voit lisétd liuokseen makuainetta, esimerkiksi appelsiinimehua. Jos lapsi kédyttdd Movicol Junior
Chocolate -valmistetta ulostetukkeuman hoitoon, voi olla helpompaa liuottaa 12 annospussia 750
ml:an (34 litraan) vetta.

Hoidon kesto

Pitkdaikainen ummetus

Hoidon pitéa jatkua pitkdén, ainakin 6 - 12 kuukautta.
Ulostetukkeuman hoito

Hoito saattaa kestdd jopa 7 padivaa.

Jos lapsi ottaa enemmén Movicol Junior Chocolate -valmistetta kuin hédnen pitdisi

On mahdollista, ettd lapselle saattaa tulla paha ripuli, joka voi aiheuttaa nestehukkaa. Ald anna enempéi
Movicol Junior Chocolate -valmistetta ennen kuin ripuli loppuu ja anna lapselle paljon nesteitd juotavaksi.
Jos tilanne huolestuttaa sinua, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat antaa Movicol Junior Chocolate -valmistetta lapselle

Anna seuraava annos heti kuin muistat.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Lopeta Movicol Junior Chocolate -valmisteen anto valittomasti ja kerro ladkarille, jos lapsi:

- saa vakavan allergisen reaktion, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia, tai kasvojen, huulten, kielen tai

nielun turpoamista.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla kymmenesta)



vatsakipu
- vatsan kurina.

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta)

- ripuli

- oksentelu

- pahoinvointi

- perdaukon kipu (epdmiellyttdva tunne perdaukon seudulla).

Mikali lasta hoidetaan pitkdaikaisen ummetuksen takia, ripuli helpottuu yleensa annosta pienentamallé.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta)
- vatsan turvotus
- ilmavaivat.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla tuhannesta):
- allergiset reaktiot, kuten hengenahdistus tai hengitysvaikeudet.

Muita raportoituja haittavaikutuksia ovat:
ihottuma (nokkosihottuma), kutina, ihon punoitus, késien, jalkojen tai nilkkojen turpoaminen, paansarky,
ruoansulatushéiriot, liian korkea tai matala kaliumpitoisuus veressa (hyperkalemia tai hypokalemia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia , joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa timan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Movicol Junior Chocolate -valmisteen sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

- Ala kdyta tata 1aakettd annospussissa ja kotelossa mainitun viimeisen kdyttopaivamaaran (EXP)
jalkeen.Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

- Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

- Jos lapsi ei voi juoda kaikkea valmistettua liuosta kerralla, sdilytd Movicol Junior Chocolate -liuos
peitettynd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Kayttdvalmis liuos on kéytettdva 24 tunnin aikana.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eiké havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien lddkkeiden

hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Movicol Junior Chocolate sisaltaa
Yksi 6,9 g annospussi Movicol Junior Chocolate-jauhetta siséltéa:


http://www.fimea.fi

Vaikuttavat aineet:

makrogoli 3350 6,563 g
natriumkloridi 175,4 mg
natriumvetykarbonaatti 89,3 mg
kaliumkloridi 15,9 mg

Muut aineet: makuaineena suklaa-aromi (joka sisdltdéd bentsyylialkoholia E1519, ks. kohta 2 "Movicol
Junior Chocolate siséltda bentsyylialkoholia ja natriumia”) ja makeutusaineena asesulfaamikalium (E950).

Kun annospussin sisdltd liuotetaan noin % lasilliseen (62,5 ml) vettd, saatu liuos sisaltda:
natriumia 65 mmol/l

kloridia 51 mmol/l
kaliumia 5,4 mmol/l
vetykarbonaattia 17 mmol/l

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Movicol-valmistetta on saatavilla suorakaiteen muotoisena pakkauksena seké putkimaisena (stick-pack)
pakkauksena.

Movicol Junior Chocolate on valkoinen tai vaaleanruskea jauhe.

Movicol Junior Chocolate -valmisteen pakkauskoot ovat 6, 8, 10, 20, 30, 40, 50, 60 tai 100 annospussia.
Kaikkia pakkauksia ja pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Norgine Healthcare B.V., Antonio Vivaldistraat 150, 1083 HP Amsterdam , Alankomaat

Valmistaja

Norgine B.V., Antonio Vivaldistraat 150, 1083 HP Amsterdam, Alankomaat

tai

Recipharm H6gands AB, Sporthallsvédgen 6, 263 35 Hogands, Ruotsi

Markkinoija
Sabora Pharma Oy, PL 20, 03601 Karkkila

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Belgia MOVICOL Junior Aroma /MOVICOL Junior Ardome

Saksa Macrogol Norgine Junior Schokoladengeschmack

Suomi Movicol Junior Chocolate

Irlanti Movicol Paediatric Chocolate flavor

Italia MOVICOL Bambini 6,9 g polvere per soluzione orale, gusto Cioccolato
Portugali Movicol Pediatrico Chocolate

Espanja MOVICOL Pediatrico Sabor Chocolate

Ruotsi Movicol Junior Choklad

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.02.2025



Bipacksedel: Information till patienten

MOVICOL Junior Chocolate, pulver till oral losning, dospase 6,9 g
Makrogol 3350, Natriumklorid, Natriumvétekarbonat, Kaliumklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ge detta likemedel at ditt barn. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar symptom som liknar ditt barns.

- Om ditt barn far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Movicol Junior Chocolate ar och vad det anvénds for

Vad du behéver veta innan du ger Movicol Junior Chocolate at barn
Hur du anvdnder Movicol Junior Chocolate

Eventuella biverkningar

Hur Movicol Junior Chocolate ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouhkwnNE

1. Vad Movicol Junior Chocolate ar och vad det anviands for

Detta lidkemedel heter Movicol Junior Chocolate pulver till oral 16sning, dospase 6,9 g.

Movicol Junior Chocolate &r ett laxerande medel som anvéands vid behandling av langvarig forstoppning
for 2 - 11 ar gamla barn samt vid behandling av mycket svar férstoppning (fekalom) hos barn i aldern 5 -
11 ar.

Aven om barnet lidit vildigt linge av forstoppning aterstéller Movicol Junior Chocolate den behagliga
tarmfunktionen.

Makrogol, natriumklorid, natriumbikarbonat och kaliumklorid som finns i Movicol Junior Chocolate kan
ocksa vara godkéanda for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga
lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du ger Movicol Junior Chocolate at barn

Ge inte Movicol Junior Chocolate om likaren har berittat att barnet har:

- obstruktion i tarmen, ileus

- sar i tarmvaggen

- svar inflammatorisk tarmsjukdom som t.ex. ulcerds kolit, Crohns sjukdom eller toxisk megakolon
- allergi mot aktiva substanser eller nagot annat innehallsdmne i detta lidkemedel (anges i avsnitt 6).

Om barnet har nagon hjart- eller njursjukdom, nedsatt svalgreflex eller inflammation i matstrupen p.g.a.
aterflode (reflux esofagit), tala om detta for ldkaren innan behandlingen med Movicol Junior Chocolate

pabaorjas.

Varningar och forsiktighet



Drick fortfarande mycket vétska, nar du anvander Movicol Junior Chocolate-lakemedlet. Vétskan som
Movicol-ldkemedlet innehaller ersatter inte ditt normala véatskeintag.

Andra ldkemedel och Movicol Junior Chocolate
Tala om for ldkare om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Effekten av vissa ldkemedel, t.ex. epilepsimediciner, kan férsvagas under behandlingen med Movicol
Junior Chocolate. Om barnet tar stora doser Movicol Junior Chocolate (t.ex. vid behandling av mycket
svar forstoppning, s.k. fekalom) kan andra likemedel spolas genom magtarmkanalen.

Ditt barn ska inte ta nagra andra lakemedel via munnen tillsammans med Movicol Junior Chocolate, en
timme innan eller en timme efter intag av Movicol Junior Chocolate.

Om du behover fortjocka vatskor for att kunna svilja dem sédkert, kan Movicol Junior Chocolate motverka
effekten av fortjockningsmedlet.

Graviditet och amning
Movicol Junior Chocolate kan anvandas under graviditet och amning. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du ger Movicol Junior Chocolate.

Movicol Junior Chocolate innehaller bensylalkohol och natrium

En Movicol Junior Chocolate dospase innehaller 7,0 mg bensylalkohol. Bensylalkohol kan ge allergiska
reaktioner.

Anvind inte Movicol Junior Choklad langre tid &n en vecka till barn under 3 ar, sdvida inte din ldkare eller
apotekare rekommenderar det.

Radfraga lakare eller apotekspersonal ifall ditt barn har nedsatt lever- eller njurfunktion. Stora mangder
benzylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar ( metabolisk acidos).

Movicol Junior Chocolate innehaller 93,4 mg natrium (huvudingrediens i koksalt/bordssalt) per dospase.
Detta motsvarar 4,6% av det rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for en vuxen.

3. Hur du anvdnder Movicol Junior Chocolate
Detta ldkemedel kan ges nar som helst under dygnet med eller utan mat.
Lo6s upp innehdllet i 1 dospase i ett kvarts (%) glas vatten (62,5 ml) och lat barnet dricka 16sningen.

Langvarig forstoppning

Dosen av Movicol Junior Chocolate beror pa barnets dlder och pa behandlingssvaret.

- Startdosen for barn i aldern 2 - 6 ar ar 1 dospase (= 1 dos) dagligen.

- Startdosen for barn i dldern 7 - 11 ar ar 2 dospasar dagligen.

Léakaren kan rekommendera att 6ka dosen tills barnet har ldtt att tdmma tarmen. Om det &r nddvandigt att
oka dosen, borde det goras varannan dag. Vanligen behovs det inte mera dn 4 dospasar dagligen.

Det &r inte nodviandigt att dricka den hela dygnsdosen pa en gang. Om barnet tycker att det dr behagligare,
kan barnet dricka hilften av dosen pa morgonen och den andra hélften pa kvallen.

Mycket svar forstoppning (fekalom)
Innan barnet borjar anvanda Movicol Junior Chocolate fér mycket svar forstoppning (fekalom) ska det
forst faststdllas genom en medicinsk undersokning att barnet har detta tillstand.



Vanligt doseringsschema:

Antal Movicol Junior Chocolate dospésar

Alder (&r) [ Dag 1 | Dag 2 | Dag 3 | Dag 4 | Dag 5 | Dag 6 | Dag 7

5-11 4 6 8 10 12 12 12

Det dagliga antalet dospésar skall delas i flera doser och alla doser bér anvédndas inom 12 timmar (t.ex.
klockan 8 - 20). En dospase l6ses upp i ett kvarts glas vatten (62,5 ml). Behandlingen kan avslutas nér
effekt uppnatts, d.v.s. barnet borjar ha stora méangder avforing och/eller vattniga diarréer.

Bruksanvisning av Movicol Junior Chocolate

. Oppna en dospése och blanda innehé&llet i ungefir % glas vatten (62,5 ml). Ror om tills pulvret har
16st upp sig och losningen ar klar eller latt grumlig. Lat barnet dricka véatskan.
o Du kan tillsdtta smakdmne, t.ex. apelsinsaft. Ifall barnet anvdnder Movicol Junior Chocolate fér

behandling av mycket svar férstoppning (fekalom) kan det vara lattare att blanda 12 dospasar i 750
ml (34 liter) vatten.

Behandlingens langd

Langvarig forstoppning:

Behandlingen med Movicol Junior Chocolate skall vara ldngvarig, minst 6 - 12 manader.
Mycket svdr forstoppning (fekalom):

Behandlingen med Movicol Junior Chocolate kan racka upp till 7 dagar.

Om barnet har tagit for stor mangd av Movicol Junior Chocolate

Barnet kan fa kraftig diarré, som kan leda till vatskeforlust. Avbryt behandlingen med Movicol Junior
Chocolate tills diarrén upphor, och ge rikligt med vétska at barnet for att dricka. Om situationen oroar dig,
radfraga ldkare eller apotekspersonal.

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har gléomt att ge Movicol Junior Chocolate till barnet

Ge nasta dos sa snart du kommer ihag.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Sluta behandlingen med Movicol Junior Chocolate omedelbart och tala om for likare, om barnet:

- far en allvarlig allergisk reaktion, som orsakar andningssvarigheter eller svullnad av ansikte, lappar,
tunga eller svalg.

Mycket vanliga biverkningar (hos fler in 1 patient av 10)

- magknip
- magkurrande



Vanliga biverkningar (hos fler dn 1 patient av 100)

- diarré

- krdakningar

- illaméende

- smartor i &ndtarmsoppningen (obehaglig kénsla i dandtarmsomradet).

Om barnet behandlas for langvarig férstoppning lindras i allmédnhet diarrén nar dosen minskas.

Mindre vanliga biverkningar (hos firre dan 1 patient av 100)
- uppsvalld mage
- gasbildning.

Sallsynta biverkningar (hos farre dn 1 patient av 1 000)
- allergiska reaktioner, sdsom andnod eller andningssvarigheter.

Andra biverkningar som har rapporterats ér:
utslag (nésselfeber), kldda, rodnad av huden, svullnad av hander, fétter eller vrister, huvudvark,
matsmaltningsbesvir, for hog eller 1dg kaliumhalt i blodet (hyperkalemi eller hypokalemi).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven

biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Movicol Junior Chocolate ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvénds fore utgangsdatum som anges pa dospasen och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

- Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

- Om barnet inte orkar dricka allt upplést Movicol Junior Chocolate pa en gang, bor 16sningen
forvaras tickt i kylsképet (2 °C — 8 °C). Den upplosta 16sningen méste anvindas inom 24 timmar.

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar

lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

En 6,9 grams dospase Movicol Junior Chocolate -pulver innehaller:

Verksamma innehdllsdmnen:
makrogol 3350 6,563 g


http://www.fimea.fi

natriumklorid 175,4 mg
natriumvatekarbonat 89,3 mg
kaliumklorid 15,9 mg

Ovriga innehdllsimnen: chokladarom som smakadmne (som innehéller bensylalkohol E1519, se avsnitt 2
”Movicol Junior Chocolate innehéller bensylalkohol och natrium”) och acesulfamkalium (E950) som
sotningsmedel.

Nar innehallet i en dospase 16ses i ungefar Y4 glas (62,5 ml) vatten, innehaller 16sningen:
natrium 65 mmol/l

klorid 51 mmol/l
kalium 5,4 mmol/l
vatekarbonat 17 mmol/l.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Denna produkt ar tillgdnglig som bade rektangulér dospase och rérformad (stick-pack) dospase.

Movicol Junior Chocolate &r vitt till ljusbrunt pulver.

Movicol Junior Chocolate séljs i forpackningsstorlekarna 6, 8, 10, 20, 30, 40, 50, 60 eller 100 dospasar.
Eventuellt kommer inte alla dospasar och forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande fér forsaljning:

Norgine Healthcare B.V., Antonio Vivaldistraat 150, 1083 HP Amsterdam , Nederldnderna
Tillverkare:

Norgine B.V., Antonio Vivaldistraat 150, 1083 HP Amsterdam, Nederldnderna

eller

Recipharm Hogands AB, Sporthallsvigen 6, 263 35 Hogands, Sverige

Marknadsférare:
Sabora Pharma Oy, PB 20, 03601 Hogfors

Detta ldkemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien MOVICOL Junior Aroma /MOVICOL Junior Arome

Tyskland Macrogol Norgine Junior Schokoladengeschmack

Finland Movicol Junior Chocolate

Irland Movicol Paediatric Chocolate flavor

Italien MOVICOL Bambini 6,9 g polvere per soluzione orale, gusto Cioccolato
Portugal Movicol Pediatrico Chocolate

Spanien MOVICOL Pediatrico Sabor Chocolate

Sverige Movicol Junior Choklad

Denna bipacksedel dndrades senast 26.02.2025



