VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Movicol Junior Chocolate, jauhe oraaliliuosta varten, annospussi 6,9 g

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annospussi sisiltdd seuraavat midrat vaikuttavia aineita:

Makrogoli 3350 6,563 g
Natriumkloridi 0,1754 g
Natriumvetykarbonaatti 0,0893 g
Kaliumkloridi 0,0159 g

Annospussista valmistetun (62,5 ml) kdyttdvalmiin liuoksen elektrolyyttisisalto:

Natrium 65 mmol/l
Kloridi 51 mmol/l
Kalium 5,4 mmol/l
Vetykarbonaatti 17 mmol/l

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan
Yksi Movicol Junior Chocolate annospussi siséltdd 7,0 mg bentsyylalkoholia.
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Jauhe oraaliliuosta varten.
Vapaastivaluva valkea tai vaaleanruskea jauhe.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

2 - 11-vuotiaiden lasten pitkdaikaisen ummetuksen hoito.

5-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten ulostetukkeuman (koprostaasin) hoito. Ulostetukkeumalla
tarkoitetaan vaikeasti hoidettavaan ummetukseen littyvdd ulostemassaa rektumin ja/tai koolonin
alueella.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Pitkéaaikaine n umme tus

Tavallinen aloitusannos 2 - 6-vuotiaille lapsille on 1 annospussi vuorokaudessa ja 7 - 11-vuotiaille
lapsille 2 annospussia vuorokaudessa. Annosta pitdd muuttaa (suurentaa tai pienentdd) vasteen mukaan
siten, ettd ulostaminen on séénnollistd ja uloste pehmeéé. Jos annoksen suurentamista tarvitaan, se on
parasta tehdé joka toinen péivd. Suurin tarvittu annos ei tavallisesti ylitd 4 annospussia vuorokaudessa.

Lasten pitkdaikaisen ummetuksen hoidon pitéé olla pitkdaikaista (ainakin 6 - 12 kuukautta). Movicol
Junior Chocolate -valmisteen teho ja turvallisuus on kuitenkin osoitettu vain kolmeen kuukauteen asti.
Hoito pitdé lopettaa asteittain ja aloittaa uudelleen, jos ummetus uusiutuu.



Ulos tetukkeuma
Ulostetukkeuman hoito Movicol Junior Chocolate -valmisteella kestda enintddn 7 vuorokautta
seuraavan ohjeen mukaan:

Piivittiine n annostusohje:

Movicol Junior Chocolate -annospussien lukuméaéri
Ika (vuosia) |Pdivda 1 [Padivd 2 | Pdivd 3 |Pdivd4 |Péivd 5 | Pdivd 6 | Pdiva 7
5-11 4 6 8 10 12 12 12

Piivittdiset annospussit jaetaan useaan annokseen ja nautitaan 12 tunnin kuluessa. Edelld esitettya
annostusohjetta noudatetaan, kunnes ulostetukkeuma on lauennut. Suuren ulostemiarin ulostaminen
on merkki ulostetukkeuman laukeamisesta. Tukkeuman laukeamisen jilkeen lapselle suositellaan
sopivaa suolenhoito-ohjelmaa ulostetukkeuman uusiutumisen estdmiseksi (ulostetukkeuman
uusiutumisen ehkdisemiseen kaytetddn samaa annostusta kuin pitkdaikaisen ummetuksen hoitoon; ks.
edelld).

Movicol Junior Chocolate -valmistetta ei suositella ulostetukkeuman hoitoon alle 5-vuotiaille lapsille,
eikd pitkdaikaisen ummetuksen hoitoon alle 2-vuotiaille lapsille. 12-vuotiaille ja sitd vanhemmille
potilaille suositellaan kéytettdviksi Movicolia.

Potilaat, joilla on sydimen vajaatoiminta:
Tutkimustuloksia tdssd potilasryhméssé ei ole. Siksi Movicol Junior Chocolate -valmistetta ei
suositella ulostetukkeuman hoitoon lapsille, joilla on sydimen vajaatoiminta.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta:

Tutkimustuloksia tdssd potilasryhméssa ei ole. Siksi Movicol Junior Chocolate -valmistetta ei
suositella ulostetukkeuman hoitoon lapsille, joilla on munuaisten vajaatoiminta (ks. kohdasta 4.4
apuaineita koskevat varoitukset).

Antotapa
Annospussin sisdlto liuotetaan 62,5 mlaan (% lasillinen) vettd. Tarvittava mddrd annospusseja voidaan

liuottaa etukidteen linuokseksi, joka siilytetdén peitettynd jidkaapissa enintdén 24 tuntia. Esimerkiksi
ulostetukkeuman hoitoa varten 12 annospussia voidaan liuottaa 750 mlaan vetta.

4.3 Vasta-aiheet

Suolen perforaatio tai suolenseindmén rakenteellisesta tai toiminnallisesta viasta johtuva tukkeuma,
ileus ja vakavat tulehdukselliset suolistosairaudet kuten esim. Crohnin tauti, ulseratiivinen koliitti ja
toksinen megakoolon.

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
44 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet

Movicol Junior Chocolate -valmisteen siséltdmé neste (vesi, joka lisdtddn, kun valmiste saatetaan
kayttokuntoon) ei korvaa normaalia nesteensaantia ja asianmukaisesta nesteytyksesti on huolehdittava.

Ulostetukkeuma tulee varmistaa vatsan alueen ja/tai rektumin kliinisessd tai radiologisessa
tutkimuksessa.

Neste-/elektrolyyttitasapainon hiirioon viittaavia oireita, kuten turvotus, hengenahdistus, lisdédntyva
uupumus, dehydraatio ja syddmen vajaatoiminta on kuvattu harvinaisina haittoina aikuisilla, jotka ovat
kéayttdneet makrogolia sisdltivdd valmistetta. Jos neste-/elektrolyyttitasapainon hiirioén viittaavia
oireita imenee, Movicol Junior Chocolate -valmisteen kdyttd on lopetettava vélittomésti,
elektrolyyttiarvot mitattava ja mahdolliset elektrolyyttihdiriot hoidettava asianmukaisesti.

Kun valmistetta annetaan suuria annoksia ulostetukkeuman hoitoon, sitd on kéytettdva varoen
potilaille, joilla on heikentynyt nieluheijaste, refluksiesofagiitti tai joiden tajunnantaso on alentunut.



Kéyttdvalmis luos ei sisilld kaloreita.

Muiden lddkeaineiden imeytyminen saattaa hieman heikentyd, koska Movicol Junior Chocolate
nopeuttaa lapikulkua maha-suolikanavan Iipi (ks. kohta 4.5).

Yksi Movicol Junior Chocolate annospussi siséltdd 7,0 mg bentsyylialkoholia. Bentsyylialkoholi voi
aiheuttaa anafylaktoidisia reaktioita.

Suuria tilavuuksia bentsyylialkoholia tulee kdyttdd varoen ja vain, jos kayttd on valttimatontd. Tama
koskee erityisesti potilaita, joilla on heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta ja siten
bentsyylalkoholin kumuloitumisen ja toksisuuden riski (metabolinen asidoosi).

Ladkérin neuvontaa tarvitaan, jos valmistetta kiytetddn yli vilkon ajan alle 3-vuotiaille lapsille, silla
bentsyylialkoholin kumuloitumisen riski on suurentunut.

Movicol Junior Chocolate sisdltid 93,4 mg (4,062 mmol) natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per
annospussi. Tdma vastaa 4,6 % suositellusta natriumin péivittdisestd enimméissaannista aikuiselle.

Potilailla, joilla on niclemisvaikeuksia, ja joiden tdytyy kdyttdd nesteiden sakeuttajaa niclemisen
helpottamiseksi, yhteisvaikutukset tulee ottaa huomioon. Katso kohta 4.5

4.5 Yhteisvaikutukset muiden Lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Kiintedssd muodossa otettavat lddkevalmisteet, jotka on otettu tunnin sisélld suuren makrogolimédéran
jalkeen (kuten kédytetddn ulostetukkeuman hoidossa), saattavat huuhtoutua pois ruoansulatuskanavasta
ja jaddd imeytymétta.

Makrogoli lisdd alkoholiliukoisten ja huonosti veteen liukenevien lddkevalmisteiden lLukoisuutta.

Muiden lddkeaineiden imeytyminen saattaa mahdollisesti hieman heikentyd Movicol Junior Chocolate
-hoidon aikana (ks. kohta 4.4). On raportoitu yksittdisid tapauksia, joissa samanaikaisesti kiytetyn
ladkkeen teho on heikentynyt, esim. epilepsialidkkeet. Siksi muita suun kautta otettavia ladkkeitd ei
saa ottaa tuntia ennen, yhtiaikaisesti tai tuntiin Movicol Junior Chocolate-valmisteen ottamisen
jalkeen.

Movicol Junior Chocolate voi aiheuttaa yhteisvaikutuksen, jos sitd kdytetddn samanaikaisesti
tarkkelyspohjaisten sakeuttajien kanssa. Makrogoli neutraloi tirkkelyksen sakeuttavan vaikutuksen,
muuttaen liuoksen juoksevaksi, vaikka sen pitdisi séilyd paksumpana henkilGille, joilla on
nielemisvaikeuksia.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

On olemassa vain vihin tietoja Movicolin kéytdsti raskaana oleville naisille. Eldinkokeissa on
havaittu epdsuoraa lisidntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Klinisesti raskauden aikaisia vaikutuksia ei
ole odotettavissa silli makrogoli 3350:n systeeminen altistus on merkityksetonta.

Movicolia voi kdyttda raskauden aikana.
Imetys
Ei ole odotettavissa vaikutuksia vastasyntyneisiin tai imevéisiin, silli makrogoli 3350:n systeeminen

altistus imettéville naiselle on merkitykseton.

Movicolia voi kdyttdd imetyksen aikana.

Hedelmallisyys
Ei ole olemassa tietoja Movicolin vaikutuksista hedelméllisyyteen ihmisilli. Uros- ja naaras rotilla



tehdyissé tutkimuksissa ei havaittu vaikutuksia hedelméllisyyteen (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Movicol Junior Chocolate -valmisteella ei ole vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Yleisimmin esiintyy maha-suolikanavaan littyvid haittavaikutuksia.

Nama haittavaikutukset johtunevat maha-suolikanavan siséllon laajenemisesta ja Movicol Junior
Chocolate -valmisteen farmakologisten vaikutusten aiheuttamasta lisidntyneestd motiliteetista.

Pitkdaikaisen ummetuksen hoidossa ripuli tai loysét ulosteet helpottuvat yleensé annosta
pienentamalla.

Ripulia, vatsan pingottumista, epdmiellyttivad tunnetta perdaukossa ja perdsuolessa seka lievaa
oksentelua havaitaan yleisimmin ulostetukkeuman hoidon aikana. Oksentelua voidaan estdé annosta
pienentdmélld tai myohentdmalli.

Haittavaikutukset on luokiteltu tapausten yleisyyden mukaisesti: hyvin yleinen (>1/10), yleinen
(>1/100, <1/10), melko harvinainen (>1/1000, < 1/100), harvinainen (>1/10000, <1/1000), hyvin
harvinainen (<1/10000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin).

Elinjirjestelma Yleisyys Haittavaikutus
Immuunijérjestelmi harvinainen Allergiset reaktiot, mukaan
lukien anafylaktinen reaktio
tuntematon Hengenahdistus ja ihoreaktiot
(ks. alla).
Iho ja ihonalaine n kudos tuntematon Allergiset ihoreaktiot mukaan

lukien angioedeema,
nokkosihottuma, kutina,
ihottuma ja punoitus.

Aineenvaihdunta ja tuntematon Elektrolyyttitasapainon héiriot,
ravitsemus erityisesti hyperkalemia ja
hypokalemia.
Hermosto tuntematon Padnsarky.
Ruoansulatus elimisto hyvin yleinen Vatsakipu, vatsan kurina.
yleinen Ripuli, oksentelu, pahoinvointi,

epamiellyttdva tunne
perdaukossa ja perdsuolessa.

melko harvinainen Vatsan pingottuminen,
ilmavaivat.
tuntematon Yldvatsavaivat, perianaalinen
tulehdus.
Yleisoireet ja antopaikassa tuntematon Perifeerinen turvotus.

todettavat haitat

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta -tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
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4.9 Yliannostus

Kovaa vatsakipua ja vatsan turvotusta voidaan hoitaa nasogastrisella aspiraatiolla. Ripulista tai
oksentelusta aitheutuva huomattava nestehukka voi vaatia elektrolyyttihdirididen korjaamista.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Osmoottiset laksatiivit, ATC koodi: A06A D65

Makrogoli 3350:n vaikutus perustuu sen osmoottiseen tehoon suolistossa, mikd saa aikaan
laksatiivivaikutuksen. Makrogoli 3350 suurentaa ulosteen tilavuutta, ja tima laukaisee paksusuolen
peristaltikan, kun neuromuskulaariset radastot aktivoituvat. Fysiologisena seurauksena pehmennyt
uloste kulkeutuu propulsiivisesti paksusuolessa ja ulostaminen helpottuu. Makrogoli 3350:iin
littyneet elektrolyytit vaihtuvat suoliston (limakalvon) kautta seerumin elektrolyytteihin ja tulevat
siten ulostetuiksi ulosteissa olevan veden mukana, jolloin ei tapahdu natriumin, kaliumin ja veden
nettovoittoa eikd -hévikki.

Avoimessa tutkimuksessa Movicolin kdytostd kroonisen ummetuksen hoidossa, viikottainen
ulostuskertojen maéra kasvoi lahtotason 1,3 ulostuskerrasta 6,7; 7,2 ja 7,1 kertaan hoitovikkkojen 2, 4
ja 12 kohdalla. Tutkimuksessa, jossa verrattin Movicolia ja laktuloosia ulostetukkeuman laukaisun
jalkeisessd yllapitohoidossa, vikottainen ulostamistiheys Movicolia saaneiden ryhméssé oli
vimeiselld vierailukdynnilld 9,4 (SD 4,46), kun laktuloosia saaneiden ryhmalld ulostamistiheys oli 5,9
(SD 4,29). Laktuloosia saaneiden ryhmésti 7 potilaalla ulostetukkeuma uusiutui (23 %), Movicolia
saaneiden ryhméssé uusiutumista ei tapahtunut.

Ulostetukkeuman indikaatiolle eiole suoritettu vertailututkimuksia muilla hoitomuodoilla
(esim.peréruiskeet). Ei-vertailevassa tutkimuksessa, johon osallistui 63 lasta, Movicol Junior laukaisi
ulostetukkeuman suurimmalla osalla potilaista 3 - 7 hoitopdivin kuluessa. 5 - 11-vuotiaiden
ikdryhméssé hoitoon vaadittu keskimiardinen kokonaismiird Movicol Junior -annosjauhepusseja oli
472.

5.2 Farmakokinetiikka

Makrogoli 3350 kulkee muuttumattomana suoliston lipi. Se ei kdytdnnollisesti katsoen imeydy maha-
suolikanavasta. Se hyvin pieni maard makrogoli 3350:t4, joka mahdollisesti imeytyy, erittyy virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja genotoksisuutta
koskevissa konventionaalisissa preklinisissd tutkimuksissa on osoitettu, ettd makrogoli 3350:la ei ole
merkittdvid systeemisti toksisuutta.

Rotilla ei havaittu suoria alkioon kohdistuvia tai teratogeenisid vaikutuksia emolle toksisilla
annoksilla, jotka olivat 66-kertaiset thmisille krooniseen ummetukseen suositeltuun ja 25-kertaiset
ulostetukkeuman hoitoon suositeltuun enimméisannokseen nahden. Kaneilla havaittin epasuoria
vaikutuksia alkioon ja siki6on, sikion ja istukan painon pieneneminen, sikion heikentynyt elinkyky,
raajojen ja kdpélin hyperfleksion lisdédntyminen seki raskauden keskeytymiset mukaan lukien, kun
kaytettin emolle toksisia annoksia, jotka olivat 3,3-kertaiset ihmisille krooniseen ummetukseen
suositeltuun ja 1,3-kertaiset ulostetukkeuman hoitoon suositeltuun enimméisannokseen nidhden. Kanit



ovat koe-eldinlajina herkkid ruoansulatuskanavassa vaikuttavien yhdisteiden vaikutuksille ja
tutkimukset toteutettiin korostetuissa olosuhteissa suurilla annoksilla, jotka eivét ole kliinisesti
merkityksellisid. Loydokset saattoivat olla seurausta Movicolin epédsuorasta vaikutuksesta littyen
kanien korostuneeseen farmakodynaamiseen vasteeseen ja siitd seuraavaan emon heikkoon yleistilaan.
Viitteitd teratogeenisestd vaikutuksesta ei havaittu.

Eldintutkimuksia makrogoli 3350 pitkdaikaistoksisuudesta tai karsinogeenisuudesta on tehty.
Tulokset niistd ja muista toksisuustutkimuksista, joissa on kédytetty suuria oraalisia annoksia suuren

molekyylipainon makrogoleja, vahvistavat ndyttod suositeltujen terapeuttisten annosten
turvallisuudesta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Asesulfaamikalium (E950). Suklaa-aromi*.
(*Suklaa-aromi sisdltdd maltodekstriinid (peruna), arabikumia/akaasiakumia E414, kasviperaisid oljyja
ja rasvoja (kookospdhkind), propyleeniglykolia E1520 ja bentsyylialkoholia E1519)

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunnettuja.
63 Kestoaika

3 vuotta.
Kéyttovalmis luos: 24 tuntia.

6.4  Sailytys

Annospussit: Tadma ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Kayttovalmis liuos: Siilytd 2 °C — 8 °C:ssa (jddkaapissa ja peitettynd).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Movicol-valmistetta on saatavilla suorakaiteen muotoisena pakkauksena sekd putkimaisena (stick-
pack) pakkauksena.

Annospussi: nelikerroksinen laminaatti: LDPE/alumiini/LDPE/paperi

Pakkauskoot: 6, 8, 10, 20, 30, 40, 50, 60 ja 100 annospussia.
Kaikkia pakkauksia ja pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Kéyttdvalmis liuos on kiytettdvd 24 tunnin aikana.

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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



8. MYYNTILUVAN NUMERO

19446

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

03.12.2004/23.09.2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

06.04.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Movicol Junior Chocolate pulver till oral I6sning, dospése 6,9 g

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dospase med Movicol Junior Chocolate innehéller foljande mangder aktiva substanser:

Makrogol 3350 6,563 g
Natriumklorid 0,1754 g
Natriumvétekarbonat 0,0893 g
Kaliumklorid 0,0159 ¢

Férdigberedd 16sning (62,5 ml) av en dospése innehaller follande méngd elektrolytjoner:

Natrium 65 mmol/l
Klorid 51 mmol/l
Kalum 5,4 mmol/l
Vitekarbonat 17 mmol/l

Hjélpdmne(n) med kénd effekt
Movicol Junior Chocolate innehéller 7,0 mg bensylalkohol per dospése.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver till oral 16sning.
Friflytande witt till fusbrunt pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For behandling av kronisk forstoppning hos barn frén 2 till 11 ar.

For upplosning av fekalom hos barn fran 5 ar.
Fekalom definieras som svarbehandlad forstoppning med ansamling av faeces irektum och/eller
kolon.

4.2 Dosering och administreringss:tt

Dosering

Kronisk fors toppning



Normal startdos &r 1 dospése per dag for barn mellan 2 och 6 &r och 2 dospéasar dagligen for barn
mellan 7 och 11 &r. Dosen skall justeras individuellt upp eller ner for att &stadkomma mjuk och normal
avforing. Om dosen behdver okas gors detta limpligen varannan dag. Maxdosen dverstiger normalt
inte 4 dospasar per dag.

Behandling av barn med kronisk forstoppning bor paga under en lingre period (minst 6 till 12
manader). Sékerhet och effekt for Movicol Junior Chocolate har dock bara studerats under perioder
upp till tre manader. Behandlingen bor avbrytas successivt och dterupptas om forstoppningssymptom
aterkommer.

Fekalom
En behandlingskur Movicol Junior Chocolate vid fekalom pagar upp till 7 dagar enligt foljande

doseringsschema:

Dagligt doseringsschema:

Antal pasar Movicol Junior Chocolate

Alder 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 dospasar ska intas vid skilda tillfdllen. Alla doserna ska intas inom 12 timmar.
Dosering enligt ovan ska avslutas sé snart fekalomet 16sts upp. Man mérker att fekalomet 18sts upp nir
barnet har stora mingder avforing. Efter fekalomet 10sts upp &r det viktigt att barnet och barnets
fordldrar informeras om hur man pa bista sétt forebygger fekalom (dos for att forebygga fekalom ar
densamma som vid behandling av kronisk forstoppning; se ovan).

Movicol Junior Chocolate rekommenderas inte till barn under 5 ar for behandling av fekalom eller till
barn under 2 ar for behandling av kronisk forstoppning. For patienter fran 12 &r rekommenderas
Movicol.

Patienter med nedsatt kardiovaskulér funktion:
Det finns inga kliniska data for denna patientgrupp. Movicol Junior Chocolate kan darfor inte
rekommenderas for behandling av fekalom hos barn med nedsatt kardiovaskuldr funktion.

Patienter med njurinsufficiens:

Det finns inga kliniska data for denna patientgrupp. Movicol Junior Chocolate kan darfor inte
rekommenderas for behandling av fekalom hos barn med njurinsufficiens. Se avsnitt 4.4 for varning
om hjélpdmnen.

Adminis treringssatt

Varje dospése loses upp 1 62,5 ml (ett kvarts glas) vatten. En dags dosering kan beredas i forvdg och
forvaras overtickt i kylskap upp till ett dygn. Vid behandling av fekalom kan till exempel en dagsdos
pa 12 pasar losas upp i 750 ml vatten.

4.3 Kontraindikationer
Intestinal perforation eller obstruktion fororsakad av strukturell eller funktionell stérning i tarmvaggen,

ileus, svara inflammatoriska tillstdnd i tarmkanalen som t ex Crohn’s sjukdom, ulcerds kolit eller
toxisk megakolon.

Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
44 Varningar och forsiktighet

Vitskeinnehallet 1 Movicol Junior Chocolate efter rekonstitution med vatten ersétter inte normalt




vitskeintag. Ett adekvat vitskeintag maste upprétthllas.

Diagnos av fekalom/ansamling av faeces bor faststéllas via kroppslig eller radiologisk undersokning
av buk och rektum.

Séllsynta fall av symptom som tyder pa vétske-/elektrolytrubbningar (t.ex. 6dem, andndd, tilltagande
trotthet, dehydrering, hjirtsvikt) har rapporterats vid anvindning av makrogolpreparat hos vuxna. Om
patienter utvecklar sddana symptom skall behandlingen med Movicol Junior Chocolate avbrytas
omedelbart. Elektrolytstatus ska kontrolleras och lamplig behandling séttas in om sa behdvs.

Vid anvindning av hoga doser vid behandling av fekalom ska detta likemedel administreras med
forsiktighet till patienter med nedsatt kriakreflex, refluxesofagit eller nedsatt medvetandeniva.

Movicol Junior Chocolate har i utspddd form inget energiinnehall.

Absorptionen av andra likemedel kan reduceras tillfalligt péa grund av att Movicol Junior Chocolate
inducerar en snabbare gastrointestinal passage (se avsnitt 4.5).

Movicol Junior Chocolate innehéller 7,0 mg bensylalkohol per dospése. Bensylalkohol kan orsaka
anafylaktoida reaktioner.

Stora volymer av bensylalkohol ska anvdandas med forsiktighet och endast om absolut nddvéndigt,
sarskilt till patienter med nedsatt njur- och leverfunktion p.g.a. risken for ackumulering av och
toxicitet (metabol acidos).

Om Movicol Junior Chocolate anvinds 1 mer dn en vecka till barn under 3 ar skall medicinsk
radgivning ges pa grund av dkad risk for ackumulering av bensylalkohol.

Movicol Junior Chocolate innehéller 93,4 mg (4,062 mmol) natrium (huvudingrediens i
koksalt/bordssalt) per dospdse. Detta motsvarar 4,6% av det rekommenderade maximala dagliga
intaget av natrium for en vuxen.

Hos patienter med svéljproblem, som behover tillsdttning av fortjockningsmedel i l1osningar for att
underlitta intaget, bor interaktioner beaktas, se avsnitt 4.5.

4.5 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Perorala likemedel i fast form som tas inom en timme efter administrering av stora volymer
makrogolpreparat (som anviands vid fekalombehandling) kan spolas forbi mag/tarm-kanalen och
saledes inte absorberas.

Makrogol okar losligheten av likemedel, som ér l6sliga i alkohol och relativt olosliga 1 vatten.

Det finns en mojlighet att absorptionen av andra likemedel tillfalligt kan reduceras vid anvandning av
Movicol Junior Chocolate (se avsnitt 4.4). Det finns enskilda rapporter om minskad effekt vid
samtidigt intag av vissa likemedel, t.ex. antiepileptika. Darfor ska andra likemedel inte tas oralt en
timme innan, samtidigt eller en timme efter intag av Movicol Junior Chocolate.

Movicol Junior Chocolate kan resultera i en potentiellt interaktiv effekt om den anvénds tillsammans
med stirkelsebaserade fortjockningsmedel till mat. Makrogol motverkar den fortjockande effekten hos
stirkelse och gor 16sningar som behover vara tjockflytande for personer med svéljproblem
tunnflytande.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begriansad méngd data fran anvindning av Movicol i gravida kvinnor. Djurstudier har visat
indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Inga kliniska effekter forvintas under
graviditet eftersom systemexponering av makrogol 3350 &r forsumbar.

Movicol kan anvidndas under graviditet.

Amning
Inga effekter forvintas pd ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering hos den ammande

kvinnan av makrogol 3350 &r forsumbar.
Movicol kan anviandas under amning,

Fertilitet
Data saknas for effekten av Movicol pa fertiliteten hos méinniska. Ingen effekt pa fertilitet sags i
studier p& han- och honréttor (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa forméigan att framfora fordon och anvéiinda maskiner
Movicol Junior Chocolate har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

De vanligast forekommande biverkningar dr relaterade till magtarmkanalen.
Dessa biverkningar kan orsakas av expansion av magtarmkanalens innehall samt en 6kning av
motiliteten till foljd av de farmakologiska effekterna av Movicol Junior Chocolate.

I behandlingen av kronisk forstoppning gér diarré eller 16s avforing normalt dver med en minskning av
dos.

Diarré, bukdistension, anorektalt obehag och lindrig krikning har oftare observerats under behandling
av fekalom. Krikning kan motverkas om dosen minskas eller senareldggs.

Biverkningsfrekvenserna listas nedan enligt foljande konvention:

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000, <1/100), sdllsynta (>1/10
000, <1/1000), mycket séllsynta (<1/10 000); ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgingliga
data).

Klassificering av organsystem | Frekvens Biverkning
Immunsys te met Séllsynta Allergiska reaktioner inklusive
anafylaktisk reaktion.
Ingen kénd frekvens Dyspné och hudreaktioner (se
nedan).
Hud och subkutan vivnad Ingen kénd frekvens Allergiska hudreaktioner

inklusive angioddem, urtikaria,
klada, utslag och erytem.

Metabolism och nutrition Ingen kénd frekvens Elektrolytrubbningar, sarskilt
hyperkalemi och hypokalemi.
Centrala och perifera Ingen kénd frekvens Huvudvirk.
nervsystemet
Magtarmkanalen Mycket vanliga Buksmarta, borborygmi.
Vanliga Diarré, krakning, illaméende

och anorektalt obehag.

Mindre vanliga Bukdistension, gasbildning.




Ingen kénd frekvens Dyspepsi och perianal
inflammation.

Allménna symtom och/eller Ingen kénd frekvens Perifert dem.
symtom vid
adminis tre ringsstillet

Rapportering av miss tinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstdnkt biverkning via

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Svara buksmértor och uppsvilldhet av buken kan behandlas med nasogastrisk aspiration. Uttalad
vitskebrist till foljd av diarré eller krikningar kan kréva korrigering av elektrolytrubbningar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Osmotiskt aktiva medel, ATC-kod: AO6A D65.

Makrogol 3350 verkar genom sin osmotiska aktion itarmen, vilken framkallar en laxerande effekt.
Makrogol 3350 okar avforingsvolymen vilket frdmjar motiliteten i tjocktarmen via neuromuskuldra
banor. Den fysiologiska foljden blir en 6kad propulsion av den uppmjukade avforingen genom
tjocktarmen vilket underléttar tarmtomningen. Ett utbyte av elektrolyter i kombination med makrogol
3350 och serumelektrolyter sker via tarmvéggen (slemhinnan) och utséndras i den vétska som
avforingen innehéller utan nettovinst eller -forlust av natrium, kalum och vatten.

I en 6ppen studie med Movicol for behandling av kronisk forstoppning, dkade avforingsfrekvensen per
vecka fran 1,3 till 6,7 resp. 7,2 resp. 7,1 vid veckorna 2,4 och 12. I en annan studie jamfordes
underhéllsbehandling med Movicol och laktulos efter upplost fekalom. Vid studiens slut var
tarmtomningsfrekvensen per vecka 9,4 (SD 4,46) i Movicolgruppen jamfort med 5,9 (SD 4,29) i
laktulosgruppen. I laktulosgruppen fick 7 av barnen nya fekalom (23 %) jamfort med inga barni
Movicolgruppen.

For indikationen fekalom har inga kontrollerade jimforande studier utforts med andra terapier (t ex
lavemang). I en icke jimforande studie med 63 barn I6ste Movicol Junior upp fekalomet hos
majoriteten av patienterna inom 3 — 7 dagars behandling. For &ldersgruppen 5 — 11 ar anvéndes i
genomsnitt 47,2 dospasar Movicol Junior.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Makrogol 3350 passerar mag-tarmkanalen oférandrat och absorberas praktiskt taget inte alls i mag-
tarmkanalen. De sma méngder makrogol 3350 som absorberas utsondras via urinen.
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Gingse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allmidntoxicitet och gentoxicitet visar, att makrogol
3350 saknar signifikanta systemtoxiska effekter.

Inga direkta embryotoxiska eller teratogena effekter ségs hos ratta ens vid nivaer toxiska for modern
vilket innebér nivaer 66 gdnger hogre 4n den maximalt rekommenderade dosen i midnniska for kronisk
forstoppning och 25 ganger for fekalom. Indirekta embryofetala effekter, inklusive minskning av vikt
av foster och placenta, minskad fosterviabilitet, 6kad hyperflexion av extremitet och tass samt aborter,
har noterats hos kanin vid doser toxiska for modern vilket innebér 3,3 ganger den maximalt
rekommenderade dosen i ménniska for behandling av kronisk forstoppning och 1,3 génger for
fekalom. Kaniner dr en djurart kinslig for effekterna av substanser verksamma i magtarmkanalen och
studierna har genomforts under 6verdrivna forhallanden med administrering av hoga doser vilka inte
ar kliniskt relevanta. Fynden kan ha varit en konsekvens av en indirekt effekt av Movicol kopplat till
attmodern vari daligt skick orsakat av ett Gverdrivet farmakodynamiskt svar hos kaninen. Det fanns
inga tecken pa ndgon teratogen effekt.

Langtidsstudier pa djur avseende toxicitet och karcinogenicitet har gjorts for makrogol 3350. Resultat
fran dessa samt 6vriga toxicitetsstudier dir hdga doser oralt administrerade hogmolekyldra makrogoler
har anvénts visar att rekommenderade terapeutiska doser ar sikra.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Acesulfamkalium (E950).

Chokladarom*.

(* Chokladarom innehéller: maltodextrin (potatis), akaciagummi E414, vegetabiliska oljor och fetter
(kokos), propylenglykol E1520 och bensylalkohol E1519)

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

3ar
Férdigberedd 16sning: 24 timmar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Dospase: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Férdigberedd 16sning: Forvaras vid 2 °C — 8 °C( i kylskap val tackt).

6.5 Forpackningstyp och innehall
Denna produkt finns i rektangulir dospéase och rérformad (stick-pack) dospase.

Dospase: Laminat bestaende av fyra lager: LDPE/aluminium/LDPE/papper.

Forpackningsstorlekar: Kartonger med 6, 8, 10, 20, 30, 40, 50, 60 eller 100 dospasar.
Eventuellt kommer inte alla dospasar och forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Fardigblandad 16sning ska anvindas inom 24 timmar.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

19446

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

03.12.2004/23.09.2010
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