Bipacksedel: Information till anvéandaren

Movicol pulver till oral I6sning, dospase
Makrogol 3350, Natriumklorid, Natriumvatekarbonat, Kaliumklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Detta lakemedel &r receptfritt vid behandling av tillfallig forstoppning. Ta alltid detta l&kemedel exakt

enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lékare, apotekspersonal eller

sjukskoterska.

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

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste kontakta lakare om symtomen vid behandling av tillfallig forstoppning forsamras eller
inte forbattras inom 14 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Movicol &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Movicol

Hur du tar Movicol

Eventuella biverkningar

Hur Movicol ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Movicol &r och vad det anvands for

Namnet pa denna medicin & Movicol dospase, pulver for oral l6sning. Det &r ett laxermedel for
tillfallig behandling av férstoppning hos vuxna, ungdomar samt dldre. Det rekommenderas ej for barn
under 12 ar.

Movicol hjélper dig att fa en behaglig tarmfunktion d&ven om du har varit férstoppad under en langre
tid. Movicol kan aven efter ordination av lakare anvandas vid langtidsbehandling och vid mycket svar
forstoppning, sa kallat fekalom.

Makrogol 3350, natriumklorid, natriumvéatekarbonat och kaliumklorid som finns i Movicol kan
ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation.
Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och
folj alltid deras instruktion.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 14 dagar.

2. Vad du behéver veta innan du tar Movicol

Ta inte Movicol om lakare talat om for dig att du lider av féljande:

- fortrdngningar i tarmen (tarmobstruktioner, ileus)

- sar i tarmvéggen

- svara inflammatoriska tarmsjukdomar som t ex ulcerds colit, Crohn’s sjukdom eller toxisk
megacolon

- om du ar allergisk mot de aktiva substanserna eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Nér du tar Movicol ska du fortsatta att dricka mycket. Vatskan i Movicol ska inte ersatta ditt
normala vétskeintag.



Hjartproblem:
Folj de speciella instruktionerna i avsnitt 3 om du blivit ordinerad Movicol av lakare mot valdigt svar
forstoppning, sa kallat fekalom.

Andra lakemedel och Movicol
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Vissa mediciner, t.ex. mot epilepsi, kan vara mindre verksamma vid anvandning av Movicol.
Du ska inte ta nagra andra lakemedel via munnen tillsammans med Movicol, en timme innan eller en
timme efter intag av Movicol.

Om du behéver fortjocka vatskor for att kunna svélja dem sékert, kan Movicol motverka effekten av
fortjockningsmedlet.

Graviditet och amning
Movicol kan anvéndas under graviditet och amning. Om du &r gravid, férsoker bli gravid eller ammar
radfraga apotekspersonal eller lakare innan du tar Movicol.

Korformaga och anvandning av maskiner

Movicol paverkar inte din formaga att framfdra fordon eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Movicol innehaller natrium
Tala med din lakare eller apotekspersonal om du behover 3 eller flera doser dagligen under en langre
period, sarskilt om du har fatt rad att félja en diet med lagt saltinnehall (natrium).

Movicol innehaller 186,87 mg natrium (huvudingrediens i koksalt/bordssalt) per dospase. Detta
motsvarar 9,3% av det rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for en vuxen.

3. Hur du tar Movicol

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om
du &r oséker.

Detta lakemedel kan intas nér som helst med eller utan mat.
L6s upp innehallet av en dospase i 125 ml (1/2 glas) vatten och drick det sedan.

Forstoppning:
En dos Movicol ar 1 dospase upplost i 125 ml (1/2 glas) vatten.
Ta denna 1-3 ganger dagligen beroende pa hur svar din férstoppning ar.

Fekalom:

Innan du tar Movicol for behandling av fekalom ska det faststéllas att du har denna diagnos.

8 dospasar Movicol per dag dr nédvandigt for behandling av fekalom. Varje dospase l6ses upp i
125 ml (1/2 glas) vatten. De 8 dospasarna skall tas inom 6 timmar i upp till 3 dagar om det ar
nodvandigt. Om du har ett hjartproblem, ta ej mer &n 2 dospasar per timme.



Bruksanvisning

Oppna dospasen och hall innehéllet i ett glas. Fyll p& med cirka 125 ml eller ungefar ett halvt glas med
vatten. Ror om tills allt pulver har 16st upp sig och véatskan ar klar eller l&tt grumlig och drick. Om du
tar Movicol for behandling av fekalom kan det vara lattare att 16sa upp 8 dospasar i en liter vatten.

Langd pa behandling:

Forstoppning:

Behandlingstiden med Movicol vid tillfallig forstoppning ar normalt cirka 2 veckor. Om symtomen
forsamras eller inte forbattras inom 14 dagar ska du kontakta lékare. Om din forstoppning orsakas av
en sjukdom till exempel Parkinsons sjukdom eller multipel skleros (MS), eller om du anvander
mediciner som orsakar forstoppning sa kan din lakare rekommendera att du anvander Movicol langre
an 2 veckor. Om du behdver ta Movicol langre én 2 veckor tala med lakare.

Vid langtidsbehandling kan dosen oftast sankas till 1 eller 2 dospasar dagligen.

Fekalom:
Behandling med Movicol kan vara upp till 3 dagar.

Om du har tagit for stor mangd av Movicol:

Om du har fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Du kan fa diarré. Upphor behandlingen med Movicol till diarrén avtar, och fortsatt sedan med en lagre
dos. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Om du har glémt att ta Movicol
Ta dosen sa fort du kommer ihdg att ta den.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta din lakare omedelbart och sluta anvand Movicol om du:

e Farenallvarlig allergisk reaktion som orsakar andningssvarigheter eller svullnad av ansikte,
lappar, tunga eller hals.

Andra biverkningar ar:
Allergiska reaktioner som kan orsaka hudutslag, klada, hudrodnad eller nasselfeber, svullna hander,
fotter eller anklar, huvudvérk och hoga eller laga kaliumhalter i blodet.

Ibland kan du fa magbesvar, ont i magen eller magbuller. Du kan ocksa kanna dig uppsvalld, lida av
gaser, kanna dig illamaende eller krakas. Du kan ocksa uppleva dmhet kring andtarmséppningen och
kan fa lindrig diarré nar du borjar anvanda Movicol. Dessa biverkningar blir generellt battre om du
minskar mangden Movicol du anvander.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Movicol ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa dospasen och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Om du har blandat till 16sningen, men inte kan dricka den direkt sa kan den tackas éver och forvaras i
kylen (2 °C — 8 °C). Lésning som inte anvants inom 6 timmar skall slangas bort.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Varje 13,8 grams dospase Movicol innehaller foljande:

Makrogol 3350 13,125¢
Natriumklorid 0,3507 g
Natriumvatekarbonat 0,1785¢
Kaliumklorid 0,0466 g

Movicol innehaller lime- och citronarom och acesulfamkalium (E950) som sétningsmedel. Lime- och
citronarom innehaller foljande ingredienser: akaciagummi, maltodextrin, limeolja, citronolja, citral,
citronsyra och vatten.

Nar innehallet av en dospase ar upplost i 125 ml vatten sa innehaller [6sningen:

Natrium 65 mmol/I
Klorid 53 mmol/I
Kalium 5,4 mmol/I
Vitekarbonat 17 mmol/l

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Movicol ar tillganglig som bade rektangular dospase och rorformad (stick-pack) dospase.

Movicol &r ett vitt pulver.
Movicol finns tillgangligt i féljande forpackningsstorlekar:

Receptfria: 8, 10, 20 eller 50 dospasar.
Receptbelagda: 2, 6, 30, 60 eller 100 dospasar.

Eventuellt kommer inte alla dospasar och forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkénnande for forsaljning
Norgine Healthcare BV

Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam

Nederl&dnderna

Tillverkare

Laboratoires Macors

Rue des Caillottes

Zi De La Plaine Des Isles
89000 Auxerre

Frankrike

eller

Sophartex
21 rue du Pressoir
28500 Vernouillet
Frankrike

eller

Norgine BV

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Nederlanderna

eller

Meribel Pharma HOgands AB
Sporthallsvégen 6

263 35 Hoganas

Sverige

eller

Delpharm Orleans

5 avenue de Concyr
ORLEANS CEDEX 2
45071

Frankrike

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike MOVICOL-Pulver

Belgien MOVICOL

Finland MOVICOL

Tyskland Macrogol Norgine Zitronen- und

Limettenaroma Pulver zur Herstellung einer
Ldsung zum Einnehmen

Irland MOVICOL
Italien MOVICOL 13,8 g polvere per soluzione orale
Portugal MOVICOL
Spanien MOVICOL

Sverige MOVICOL
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