PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Movicol Choklad pulver till oral 16sning, dospase

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dospase med Movicol Choklad innehaller foljande aktiva substanser:

Makrogol 3350 13,1259
Natriumklorid 0,3507 g
Natriumvétekarbonat 0,1785¢g
Kaliumklorid 0,0317 g

125 ml fardigberedd 16sning av en dospase innehaller foljande mangd elektrolytjoner:

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

Hjélpdmne(n) med kand effekt
Movicol Choklad innehaller 14,1 mg bensylalkohol per dospase

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Pulver till oral 16sning. Friflytande vitt till ljusbrunt pulver.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For behandling av kronisk forstoppning hos vuxna och barn 6ver 12 ar. Movicol Choklad ar
aven verksamt vid upplosning av fekalom, definierat som en svarbehandlad férstoppning med
ansamling av faeces i rektum och/eller kolon.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering

Kronisk forstoppning

Behandlingsperioden med Movicol Choklad vid forstoppning éverstiger normalt inte 2
veckor, men behandlingen kan dock upprepas vid behov.



Som for alla laxermedel, ar forlangd anvéandning oftast inte rekommenderad. Langvarig
behandling kan dock vara nodvandig for patienter med svar kronisk eller resistent
forstoppning, sekundart till multipel skleros eller Parkinson’s sjukdom, eller orsakad av
regelbunden anvandning av forstoppande lakemedel, sarskilt opioider och antikolinergika.

Vuxna, ungdomar och aldre: 1-3 dospasar dagligen, i uppdelade doser beroende pa
individuellt svar.

Vid langvarig behandling kan dosen justeras ner till 1 eller 2 dospasar dagligen.

Barn (under 12 ar): Rekommenderas ej. Alternativa Movicol produkter finns tillgangliga for
barn.

Fekalom
En behandlingskur Movicol Choklad vid fekalom éverskrider normalt inte 3 dagar.

Vuxna, ungdomar och aldre: 8 dospasar dagligen. Samtliga dospasar skall intas inom 6
timmar.

Barn (under 12 ar): Rekommenderas ej. Alternativa Movicol produkter finns tillgangliga for
barn.

Patienter med nedsatt kardiovaskular funktion: Vid behandling av fekalom bor dosen fordelas
sa att maximalt tva dospasar intas varje timme.

Patienter med njurinsufficiens: Ingen dosjustering behdvs, varken for behandling av
forstoppning eller fekalom. Se avsnitt 4.4 fér varning om hjalpamnen.

Administreringssatt

Varje dospase loses upp i 125 ml vatten. Vid behandling av fekalom kan 8 dospasar I6sas upp
i 1 liter vatten.
4.3 Kontraindikationer

Intestinal perforation eller obstruktion férorsakad av strukturell eller funktionell stérning i
tarmvaggen, ileus, svara inflammatoriska tillstand i tarmkanalen som t ex Crohns sjukdom,
ulcerds kolit eller toxisk megakolon.

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet
Vatskeinnehallet i Movicol Choklad efter rekonstitution med vatten ersatter inte normalt
vatskeintag. Ett adekvat vatskeintag maste uppratthallas.

Diagnosen fekalom i rektum maste bekréftas genom fysisk eller radiologisk undersokning av
buken och rektum.



Om patienter utvecklar symptom som tyder pa vétske-/elektrolytrubbningar (t ex 6dem,
andndd, tilltagande trotthet, dehydrering, hjartsvikt) skall behandlingen med Movicol Choklad
avbrytas omedelbart. Elektrolytstatus ska kontrolleras och behandling sattas in om sa behdvs.

Absorptionen av andra medicinska produkter kan reduceras tillfalligt pa grund av att Movicol
Choklad inducerar en snabbare gastrointestinal passage (se avsnitt 4.5).

Movicol Choklad innehaller 14,1 mg bensylalkohol per dospase. Bensylalkohol kan orsaka
allergiska reaktioner.

Stora volymer av bensylalkohol skall anvandas med forsiktighet och endast om absolut
nodvandigt, sarskilt till patienter med nedsatt njur- och leverfunktion, samt vid graviditet och
amning p.g.a. risken for ackumulering av och toxicitet (metabol acidos).

Detta lakemedel innehaller 186,87 mg (8,125 mmol) natrium per dos, motsvarande 9,3% av
det av WHO rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium. Nar Movicol Choklad
anvands under lang tid mot forstoppning motsvarar maximala dagliga dosen for denna
produkt 28% av WHOs rekommenderade maximala dagliga intag av natrium. Movicol
Choklad anses ha en hog halt natrium. Detta bor sérskilt beaktas for personer som fatt rad att
folja en diet med Iagt saltinnehall (natrium).

Hos patienter med svaljproblem, som behover tillsattning av fortjockningsmedel i I16sningar
for att underlétta intaget, bor interaktioner beaktas, se avsnitt 4.5.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Kliniska interaktioner med andra lakemedel har rapporterats men valdigt sallan. Nagra
specifika reaktioner med individuella lakemedel eller lakemedelklasser har inte observerats.

Makrogol 6kar l6sligheten av lakemedel, som ar I6sliga i alkohol och relativt olésliga i vatten
(dvs substanser med bade hydrofil och hydrofob pol i den molekylara strukturen). Det finns
darfor en teoretisk mojlighet att absorptionen av sadana lakemedel tillfalligt kan reduceras.

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

Movicol Choklad kan resultera i en potentiellt interaktiv effekt om den anvands tillsammans
med stérkelsebaserade fortjockningsmedel till mat. Makrogol motverkar den fértjockande
effekten hos starkelse och gor I6sningar som behdver vara tjockflytande for personer med
svaljproblem tunnflytande.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begransad mangd data fran anvandning av Movicol i gravida kvinnor. Djurstudier
har visat indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Inga kliniska effekter
forvantas under graviditet eftersom systemexponering av makrogol 3350 ar férsumbar.

Movicol Choklad kan anvandas under graviditet.



Amning
Inga effekter forvantas pa ammade nyfédda/spadbarn eftersom systemexponering hos den

ammande kvinnan av makrogol 3350 &r forsumbar.
Movicol Choklad kan anvandas under amning.

Fertilitet

Data saknas for effekten av Movicol pa fertiliteten hos manniska. Ingen effekt pa fertilitet
sags i studier pa han- och honrattor (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Movicol Choklad har ingen inverkan pa korférmaga eller anvandning av maskiner.

4.8 Biverkningar

De vanligast forekommande reaktionerna ar relaterade till magtarmkanalen.

Dessa reaktioner kan orsakas av en expansion av magtarmkanalens innehall samt en ékning
av motiliteten till foljd av Movicol Choklads farmakologiska effekter. Lindrig diarré brukar
ga 6ver vid dosreduktion.

Biverkningsfrekvensen ar inte kand eftersom den inte kan beréknas fran tillgangliga data.

Klassificering av organsystem Biverkning

Immunsystemet Allergiska reaktioner inklusive anafylaktisk
reaktion, dyspné och hudreaktioner (se
nedan)

Hud och subkutan vavnad Allergiska hudreaktioner inklusive
angioddem, urtikaria, klada, utslag, erytem

Metabolism och nutrition Elektrolytrubbningar, sarskilt hyperkalemi
och hypokalemi

Centrala och perifera nervsystemet Huvudvérk

Magtarmkanalen Buksmarta, diarré, krakning, illaméaende,
dyspepsi, bukdistension, borborygmi,
gasbildning och anorektalt obehag.

Allmanna symtom och/eller symtom vid Perifert 6dem

administreringsstéallet

Rapportering av misstéankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Svara buksmartor och uppsvalldhet av buken kan behandlas med nasogastrisk aspiration.
Uttalad vétskebrist till foljd av diarre eller krdkningar kan kréva korrigering av
elektrolytbalansen.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Osmotiskt aktiva medel

ATC-kod: AO6AD65
Makrogol ar Ianga linjdra polymerer, dven kanda under namnet polyetylenglykol.

Makrogol 3350 agerar genom sin osmotiska effekt i tarmarna, vilket inducerar laxerande
effekt. Macrogol 3350 ¢kar vatteninnehallet och darmed avfaringsvolymen, vilket i sin tur
utloser rorlighet i colon via neuromuskulérabanor. Den fysiologiska konsekvensen ar en
forbattrad propulsiv transport av uppmjukad avforing i colon och underlattad tarmtémning.
Det sker ett utbyte av elektrolyter i kombination med macrogol 3350 dver tarmmukosan
tillsammans med serumelektrolyter och dessa avsondras i fekalt vatten utan nagon nettovinst
eller forlust av natrium, kalium och vatten.

For indikationen fekalom har inga kontrollerade jamforande studier utforts med andra terapier
(t ex lavemang). | en icke jamforande studie med 27 vuxna patienter 16ste Movicol
(moderpreparat) upp fekalomet i 12/27 fall (44%) efter en dags behandling; 23/27 fall (85%)
efter tva dagars behandling och 24/27 fall (89%) efter tre dagars behandling.

Kliniska studier betraffande anvandning av Movicol (moderpreparat) vid kronisk férstoppning
har visat att den dos som behdvs for att erhalla normala avforingar tenderar att minska over
tiden. 1 - 2 dospasar dagligen ér tillracklig dos for flertalet patienter, dosen bor dock anpassas
efter individuell respons.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Makrogol 3350 passerar mag-tarmkanalen ofoéréndrat och absorberas praktiskt taget inte alls i
mag-tarmkanalen. De sma mangder som absorberas utsondras i urinen.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allméntoxicitet och gentoxicitet visar att
makrogol 3350 saknar signifikanta systemtoxiska effekter.

Inga direkta embryotoxiska eller teratogena effekter sags hos ratta ens vid nivaer toxiska for
modern vilket innebar nivaer 66 ganger hogre an den maximalt rekommenderade dosen i
manniska for kronisk forstoppning och 25 ganger for fekalom. Indirekta embryofetala
effekter, inklusive minskning av viktreduktion av foster och placenta, minskad fosterviabilitet,
6kad hyperflexion av extremitet och tass samt aborter, har noterats hos kanin vid doser
toxiska for modern vilket innebar 3,3 ganger den maximalt rekommenderade dosen i
manniska for behandling av kronisk forstoppning och 1,3 ganger for fekalom. Kaniner &r en
djurart ké&nslig for effekterna av substanser verksamma i magtarmkanalen och studierna har



genomforts under 6verdrivna forhallanden med administrering av hoga doser vilka inte &r
Kliniskt relevanta. Fynden kan ha varit en konsekvens av en indirekt effekt av Movicol
kopplad till att modern var i daligt skick orsakat av ett 6verdrivet farmakodynamiskt svar hos
kaninen. Det fanns inga tecken pa nagon teratogen effekt.

Langtidsstudier pa djur avseende toxicitet och karcinogenicitet har gjorts for makrogol 3350.
Resultat fran dessa samt 6vriga toxicitetsstudier dar hoga doser oralt administrerade
hégmolekylara makrogoler har anvénts visar att rekommenderade terapeutiska doser &r sakra.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Acesulfamkalium (E950)

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

6.2 Inkompatibiliteter
Ingen kénd.

6.3 Hallbarhet
3ar
Fardigberedd I6sning: 6 timmar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Dopasar: Inga sarskilda forvaringsanvisningar
Fardigberedd l6sning: Forvaras vid 2 °C — 8 °C (i kylskap, val tackt).

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

Dospasar: laminat bestdende av fyra lager: lagdensitetspolyeten, aluminium,
lagdensitetspolyeten och papper.

Forpackningsstorlek: Kartonger med 20 eller 30 dospasar.

Eventuellt kommer inte alla dospasar och férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion
All oanvand 16sning maste kasseras inom 6 timmar.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Norgine Healthcare BV
Antonio Vivaldistraat 150



1083 HP Amsterdam
Nederlanderna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
25950
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2008-11-14/2013-08-20

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-04-19
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