PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Movicol Junior Neutral pulver till oral I6sning, dospase

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dospase med Movicol Junior Neutral innehaller foljande aktiva substanser:

Makrogol 3350 6,563 g

Natriumklorid 0,1754 g
Natriumvatekarbonat 0,0893 g
Kaliumklorid 0,0251 ¢

Fardigberedd losning (62,5 ml) av en dospase innehaller foljande mangd elektrolytjoner:

Natrium 65 mmol/l
Klorid 53 mmol/I
Vatekarbonat 17 mmol/l
Kalium 5,4 mmol/I
3 LAKEMEDELSFORM

Pulver till oral I6sning.
Friflytande vitt pulver.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For behandling av kronisk forstoppning hos barn fran 1 till 11ar.

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

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering

Kronisk forstoppning

Normal startdos ar 1 dospase per dag for barn mellan 1 och 6 ar och 2 dospasar dagligen for barn
mellan 7 och 11 ar. Dosen skall justeras individuellt upp eller ner for att astadkomma mjuk och normal
avféring. Om dosen behover dkas gors detta lampligen varannan dag. For barn under 2 ar ska den
rekommenderade maxdosen inte Gverstiga 2 dospasar per dag”. Fér barn mellan 2 och 11 ar éverstiger
den rekommenderade maxdosen normalt inte 4 dospasar per dag.

Behandling av barn med kronisk forstoppning bor paga under en langre period (minst 6 till 12
manader). Sakerhet och effekt for Movicol Junior Neutral har dock bara studerats under perioder upp



till tre manader. Behandlingen bor avbrytas successivt och aterupptas om forstoppningssymptom
aterkommer.

Fekalom
En behandlingskur Movicol Junior Neutral vid fekalom pagar upp till 7 dagar enligt foljande
doseringsschema:

Antal pasar Movicol Junior Neutral

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 tillfallen. Alla doserna ska intas inom 12 timmar.
Dosering enligt ovan ska avslutas sa snart fekalomet 16sts upp. Man marker att fekalomet 10sts upp nar
barnet har stora mangder avforing. Efter fekalomet 16sts upp &r det viktigt att barnet och barnets
foraldrar informeras om hur man pa basta satt forebygger fekalom (dos for att forebygga fekalom ar
densamma som vid behandling av kronisk forstoppning; se ovan).

Movicol Junior Neutral rekommenderas inte till barn under 5 ar for behandling av fekalom eller till
barn under 1 ar for behandling av kronisk forstoppning. For patienter fran 12 ar rekommenderas
Movicol.

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

Patienter med njurinsufficiens:
Det finns inga kliniska data for denna patientgrupp. Movicol Junior Neutral kan darfor inte
rekommenderas for behandling av fekalom hos barn med njurinsufficiens.

Administreringssatt

Varje dospase loses upp i 62,5 ml (ett kvarts glas) vatten. En dags dosering kan beredas i férvag och
forvaras overtackt i kylskap upp till ett dygn. Vid behandling av fekalom kan till exempel en dagsdos
pa 12 pasar l6sas upp i 750 ml vatten.

4.3 Kontraindikationer

Intestinal perforation eller obstruktion fororsakad av strukturell eller funktionell stérning i
tarmvaggen, ileus, svara inflammatoriska tillstand i tarmkanalen som t ex Crohn’s sjukdom, ulcerds
kolit eller toxisk megakolon.

Overkanslighet mot ndgon av de aktiva substanserna.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vatskeinnehdllet i Movicol Junior Neutral efter rekonstitution med vatten ersatter inte normalt
vatskeintag. Ett adekvat vatskeintag maste uppratthallas.

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

Om patienter utvecklar symptom som tyder pa vatske-/elektrolytrubbningar (t ex 6dem, andndd,
tilltagande trétthet, dehydrering, hjartsvikt) skall behandlingen med Movicol Junior Neutral avbrytas
omedelbart. Séllsynta fall av sddana symptom har rapporterats vid anvandning av makrogolpreparat
hos vuxna. Elektrolytstatus ska kontrolleras och behandling sattas in om sa behovs.



Vid anvandning av hoga doser vid behandling av fekalom ska detta lakemedel administreras med
forsiktighet till patienter med nedsatt krakreflex, refluxesofagit eller nedsatt medvetandeniva.

Movicol Junior Neutral har i utspadd form inget energiinnehall.

Absorptionen av andra lakemedel kan reduceras tillfalligt pa grund av att Movicol Junior Neutral
inducerar en snabbare gastrointestinal passage (se avsnitt 4.5).

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

Hos patienter med svaljproblem, som behover tillséttning av fortjockningsmedel i 16sningar for att
underlatta intaget, bor interaktioner beaktas, se avsnitt 4.5.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

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

Makrogol okar Igsligheten av lakemedel, som &r 16sliga i alkohol och relativt oldsliga i vatten.

Det finns en mojlighet att absorptionen av andra lakemedel tillfalligt kan reduceras vid anvandning av
Movicol Junior Neutral (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 Junior Neutral.

Movicol Junior Neutral kan resultera i en potentiellt interaktiv effekt om den anvands tillsammans
med starkelsebaserade fortjockningsmedel till mat. Makrogol motverkar den fortjockande effekten hos
starkelse och gor 16sningar 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 forsumbar.

Movicol Junior Neutral kan anvéndas under graviditet.

Amning
Inga effekter forvantas pa ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering hos den ammande
kvinnan av makrogol 3350 ar forsumbar.

Movicol Junior Neutral 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 Junior Neutral har ingen effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.



4.8 Biverkningar

De vanligast forekommande reaktionerna ar relaterade till magtarmkanalen. Dessa reaktioner kan
orsakas av expansion av magtarmkanalens innehall samt en 6kning av motiliteten till f6ljd av Movicol
Junior Neutrals farmakologiska effekter.

I behandlingen av kronisk forstoppning gar diarré eller 16s avforing normalt 6ver med en minskning av
dos.

Diarré, bukdistension, anorektalt obehag och lindrig krékning har oftare observerats under behandling
av fekalom. Kréakning 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), séllsynta (>1/10
000, <1/1000), mycket séllsynta (<1/10 000); ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga
data).

Klassificering av organsystem Frekvens biverkning
Immunsystemet Séllsynta Allergiska reaktioner inklusive
anafylaktisk reaktion
Ingen kand frekvens Dyspné och hudreaktioner (se
nedan)
Hud och subkutan vavnad Ingen kénd frekvens Allergiska hudreaktioner

inklusive angiotdem, urtikaria,
klada, utslag, erytem

Metabolism och nutrition Ingen k&nd frekvens Elektrolytrubbningar, sarskilt
hyperkalemi och hypokalemi
Centrala och perifera Ingen kand frekvens Huvudvérk
nervsystemet
Magtarmkanalen Mycket vanliga Buksmaérta, borborygmi
Vanliga Diarré, krakning, illamaende
och anorektalt obehag
Mindre vanliga Bukdistension, gashildning
Ingen kand frekvens Dyspepsi och perianal
inflammation
Allméanna symtom och/eller Ingen kéand frekvens Perifert 6dem
symtom vid

administreringsstéllet

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar 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

4.9 Overdosering

Svara buksmartor och uppsvalldhet av buken kan behandlas med nasogastrisk aspiration. Uttalad
vétskebrist till foljd av diarré eller krakningar kan krdva korrigering av elektrolytbalansen.



http://www.lakemedelsverket.se

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

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

Macrogol 3350 verkar genom sin osmotiska aktion i tarmen, vilken framkallar en laxerande effekt.
Macrogol 3350 okar avforingsvolymen vilket framjar motiliteten i tjocktarmen via neuromuskulara
banor. Den fysiologiska foljden blir en 6kad propulsion av den uppmjukade avforingen genom
tjocktarmen vilket underlattar tarmtémningen. Ett utbyte av elektrolyter i kombination med
macrogol 3350 och serumelektrolyter sker via tarmvéggen (slemhinnan) och utsdndras i den vatska
som avféringen innehaller utan nettovinst eller forlust av natrium, kalium och vatten.

I en 6ppen studie med Movicol for behandling av kronisk férstoppning, 6kade avforingsfrekvensen per
vecka fran 1,3 till 6,7 resp. 7,2 resp. 7,1 vid veckorna 2,4 och 12. | en annan studie jamfordes
underhallsbehandling med Movicol och laktulos efter upplést fekalom. Vid studiens slut var
tarmtémningsfrekvensen per vecka 9,4 (SD 4,46) i Movicolgruppen jamfoért med 5,9 (SD 4,29) i
laktulosgruppen. I laktulosgruppen fick 7 av barnen nya fekalom (23%) jamfort med inga barn i
Movicolgruppen.

I en retrospektiv-prospektiv studie behandlades 35 patienter i aldern < 24 manader med Movicol for
funktionell forstoppning under en period pa 4,6 + 3,67 manader (fran 3 veckor till 18 manader). Fore
behandlingen var den genomsnittliga avfoéringsfrekvensen 2,34 + 0,98 per vecka. Efter behandlingen
var tarmtomningsfrekvensen 7,31 + 1,60 per vecka, vilket var en signifikant skillnad jamfort med
utgangsléaget (p < 0,001). Det skedde ocksa en signifikant forbattring i avforingskonsistensvardet
jamfort med utgangslaget efter behandlingen (1,57 + 0,54 vs. 3,34 + 0,58; p < 0,001).

I en prospektiv, longitudinell observationsstudie med parallellgrupper behandlades 62 barn fran 1 till
17 ar for kronisk forstoppning med makrogol/Movicol under 12 veckor. 30 av dessa 62 patienter var 1
till 3 ar. Antalet tarmtdmningar per vecka var liknande i bada grupperna vid vecka 6 och 12:
genomsnitt (SD) 6,1 (2,5) och 6,0 (2,7) vid vecka 6 samt 4,6 (2,2) och 5,4 (1,8) vid vecka 12 for bade
makrogol och Movicol. Liknande forbattrad effektivitet observerades i ytterligare 2 studier dar
patienter fran 6 manader till 15 ar behandlades med makrogol och elektrolyter.

For indikationen fekalom har inga kontrollerade jamférande studier utforts med andra terapier (t ex
lavemang). | en icke jamforande studie med 63 barn 16ste Movicol Junior upp fekalomet hos
majoriteten av patienterna inom 3-7 dagars behandling. For aldersgruppen 5-11 ar anvandes i
genomsnitt 47,2 dospasar Movicol Junior.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Macrogol 3350 forandras inte genom tarmen. Det absorberas praktiskt taget inte alls i mag-
tarmkanalen. Macrogol 3350 som absorberas utséndras via urinen.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

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

Inga direkta embryotoxiska eller teratogena effekter sags hos ratta ens vid nivaer toxiska fér 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 ar en djurart kanslig for effekterna av substanser verksamma i magtarmkanalen



och studierna har genomforts under éverdrivna férhallanden 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 dverdrivet 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 Gvriga toxicitetsstudier dar hoga doser oralt administrerade hogmolekylara makrogoler
har anvants visar att rekommenderade terapeutiska doser &r sakra.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Inga.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

Fardigberedd 16sning: 24 timmar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Dospase: Inga sarskilda foérvaringsanvisningar

Fardigberedd I6sning: 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.

Dospase: Laminat bestaende av fyra lager: polyetylen med lag densitet, aluminium, polyetylen med
lag densitet och 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 Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvénd fardigblandad I6sning skall kasseras efter 24 timmar.

Ej anvént I&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Norgine Healthcare BV
Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Nederléanderna



8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
22552

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2006-01-13/2008-09-23

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-04-19



	Produktresumé
	1	Läkemedlets Namn
	2	Kvalitativ och Kvantitativ Sammansättning
	3	Läkemedelsform
	4	Kliniska Uppgifter
	4.1	Terapeutiska indikationer
	4.2	Dosering och administreringssätt
	4.3	Kontraindikationer
	4.4	Varningar och försiktighet
	4.5	Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner
	4.6	Fertilitet, graviditet och amning
	4.7	Effekter på förmågan att framföra fordon och använda maskiner
	4.8	Biverkningar
	4.9	Överdosering

	5	Farmakologiska Egenskaper
	5.1	Farmakodynamiska egenskaper
	5.2	Farmakokinetiska egenskaper
	5.3	Prekliniska säkerhetsuppgifter

	6	Farmaceutiska Uppgifter
	6.1	Förteckning över hjälpämnen
	6.2	Inkompatibiliteter
	6.3	Hållbarhet
	6.4	Särskilda förvaringsanvisningar
	6.5	Förpackningstyp och innehåll
	6.6	Särskilda anvisningar för destruktion

	7	Innehavare av Godkännande För Försäljning
	8	Nummer på godkännande för försäljning
	9	Datum för Första Godkännande/Förnyat Godkännande
	10	Datum för Översyn av Produktresumén


