SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Movicol 13,8 g mixtaruduft, lausn i stakskammtailati.

2. INNIHALDSLYSING

Hvert stakskammtailat med dufti inniheldur eftirtalin virk efni:

Macrogol 3350 13,1259
Natriumklério 350,7 mg
Natriumhydrdgenkarbonat 178,5mg
Kaliumklorid 46,6 mg

Saltinnihald i hverju stakskammtailati med 125 ml lausn:

Natrium 65 mmol/l
Kalium 5,4 mmol/|
Klé6rio 53 mmol/l
Hydrogenkarbdnat 17 mmol/l

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Mixtaruduft, lausn i stakskammtailati.

Létt rennandi hvitt duft med einkennandi lykt af sitronu og liménu.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Medferd & langvinnri haegdatregou.

pralat haegdatregda: Medferd vid horoum uppséfnudum heegdum i ristli og/eda endaparmi, stadfest
med laeknisskodun & kvid og endaparmi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Langvinn hegdatregda:
Fullordnir: 1-3 skammtapokar & dag, had einstaklingsbundinni svérun.
Venjulega varir medferd ekki lengur en 2 vikur, en ef naudsyn krefur ma endurtaka hana.

pralat haegoatregda:
Fullordnir: 8 skammtapokar & dag sem leystir eru upp i 1 litra af vatni, innbyrt & 6 klukkustundum.
Venjulega varir medferd ekki lengur en i 3 daga.

Sjuklingar med skerta hjarta- og &dastarfsemi:
Vid medferd a pralétri heegdatregdu a ad skipta skommtum pannig ad ekki sé innbyrt meira en
2 skammtapokar a klst.



Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi:
EKKi er naudsynlegt ad breyta skdmmtum, hvorki vid medferd langvinnrar haegdatregdu né pralatrar
haegdatregdu (sja kafla 4.4 vardandi vidvaranir vegna hjalparefna).

Lyfjagjof:
Fyrir notkun a ad leysa innihald hvers stakskammtailats upp i 125 ml af vatni.
Vid meodferd & pralatri haegdatregdu ma leysa upp 8 skammtapoka i 1 litra af vatni.

Born:
Ekki etlad bornum yngri en 12 ara par sem reynsla af notkun fyrir bérn er takmorkud.

4.3 Frabendingar

Teppa eda got i meltingarvegi vegna réskunar & uppbygginu eda virkni parmaveggjarins. Garnastifla.
Pegar skurdadgerd 4 kvid er fyrirhugud t.d. vid bradri botnlangabdlgu. Alvarlegir bdlgusjukdomar i
pérmum eins og Crohns sjukdémur og sararistilbdlga med einkennum virks sjukdoms.
Eitrunarrisaristill (toxic megacolon).

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Vokvainnihald Movicol pegar pad er blandad med vatni kemur ekki i stadinn fyrir venjulega
vokvainntoku og vidhalda verdur fullnegjandi vokvainntoku.

Rannsaka skal orsok haegdatregounnar ef porf er & daglegri notkun haegdalyfja.

Stadfesta skal greiningu pralatrar haeegdatregdu med kliniskri skodun & kvid og endaparmi eda med
geislagreiningu.

Ef fram koma einkenni sem benda til breytinga a vokva/saltjafnveegi (t.d. bjagur, madi, aukin preyta,
ofpornun, hjartabilun, porf fyrir vidbotar pvagraesilyf) a samstundis ad heetta medferd med Movicol og
fylgjast med soéltum. Fravik skal medhondla & videigandi hatt.

Notkun Movicol getur dregid Ur frasogi annarra lyfja vegna styttri flutningstima i gegnum
meltingarveginn (sja kafla 4.5).

Lyfid inniheldur 186,87 mg (8,125 mmal) af natrium i hverjum skammtapoka, sem jafngildir 9,3% af
daglegri hamarksinntoku natriums, skv. radleggingum Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).
Pegar Movicol er notad vid haegdatregdu i lengri tima, jafngildir hamarksskammtur Movicol & dag til
28% af daglegri hdmarksinntoku natriums, skv. Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).
Movicol telst innihalda mikid magn natriums. Pad skal sérstaklega hafa i huga hja peim sem eru &
saltsnaudu faedi.

Geeta skal varudar vegna moguleika & milliverkun hja sjuklingum sem eiga erfitt med ad kyngja og
purfa pykkingarefni sem inniheldur sterkju (sja kafla 4.5).

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Notkun Movicol getur mdgulega dregid ur frasogi annarra lyfja (sja kafla 4.4). Einstaka sinnum hefur
verid greint frA minni verkun annarra lyfja sem gefin hafa verid samtimis t.d. flogaveikilyfja. pess
vegna & ekki ad taka onnur lyf inn einni klst. fyrir, medan & inntdku stendur og einni Klst. eftir inntoku
Movicol.

Movicol getur hugsanlega valdid milliverkun vid samhlida notkun pykkingarefna sem innihalda
sterkju og eru etlud til notkunar i fljétandi faedu og vokva. Virka innihaldsefnid macrogol 3350 vinnur



gegn pykkingarahrifum sterkju og veldur pvi ad lausnir sem eiga ad vera pykkfljétandi fyrir folk med
kyngingarerfidleika verda punnfljétandi.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga:
Takmorkud reynsla er af notkun macrogol 3350 & medgongu. Dyrarannsoknir hafa synt 6bein skadleg

ahrif & aslun (sja kafla 5.3). bar sem macrogol 3350 frasogast adeins ad litlu leyti er ekki buist vid
alteekum ahrifum & medgongu. Nota méa Movicol & medgbngu.

Brjostagjof:
par sem macrogol 3350 frasogast adeins ad litlu leyti er ekki buist vid altekum ahrifum & barn sem er
& brjosti. Konur sem hafa barn & brjésti mega nota Movicol.

Frjosemi:
Engin klinisk gégn eru til stadar um ahrif Movicol & frjdsemi. Samkveemt forkliniskri rannsékn hafdi
macrogol 3350 engin ahrif & frjésemi i rottum (sj& kafla 5.3).

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Engar sérmerkingar. Movicol hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt um dryggi

Algengustu aukaverkanirnar eru 6peegindi frd meltingarvegi. pessi einkenni geta komid fram vegna
aukningar & parmainnihaldi og aukinna parmahreyfinga sem eru lyfjafreedilegar verkanir Movicol.
Skammtaminnkun hefur yfirleitt ahrif & nidurgang.

Aukaverkanir i toflu

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

Mjdg algengar >1/10 (=10 %)

Algengar >1/100 til <1/10 (>1 %, <10 %)

Sjaldgeefar >1/1.000 til <1/100 (>0,1 %, <1 %)

Mijog sjaldgaefar >1/10.000 til <1/1.000 (>0,01 %, <0,1 %)

Koma drsjaldan fyrir <1/10.000 (<0,01 %)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)

Lifferakerfi

Tioni

Aukaverkun

Onamiskerfi

Koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000, par med
talid einstok tilvik)

Ofnamisviobrogd, p.m.t.
bradaofnaemisvidbrogd,
madi, nefrennsli og
hadvidbrogd (sja
nedangreint)

HU6 og undirhud

Ofnaemisvidbrogd i huo,
par med talin nedangreind

Algengar

Kladi

Sjaldgeefar

Utbrot

Koma orsjaldan fyrir
(<1/10.000, par med
talid einstok tilvik)

Ofnaemisbjugur, ofsakladi
0g rodapot

Efnaskipti og naring

Koma orsjaldan fyrir

Truflanir & saltbuskap,
sérstaklega
bl6dkaliumhaekkun og
bl6dkaliumlaekkun

Taugakerfi

Algengar

Hofudverkur

Meltingarfeeri

Mjbg algengar

Kvidverkir og
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magakrampar, nidurgangur,
uppkost, 6gledi, garnagaul,
vindverkir

Sjaldgeefar Meltingartruflanir, paninn
kvidur

Koma orsjaldan fyrir Erting i endaparmi

Almennar aukaverkanir og Algengar Bjagur i Gtlimum
aukaverkanir & ikomustad

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &heettu af notkun
lyfsins. Heilbrigadisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Mikla kvidverki og paninn kvid ma medhéndla med magateemingu. Hugsanlega parf ad leidrétta
saltjafnveegi vegna mikils vokvataps af véldum nidurgangs eda uppkasta.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Haegdalyf med osmotiska verkun, ATC flokkur: A 06 AD 65

Macrogol hefur osmétiska verkun i pérmum sem veldur haegdalosandi ahrifum. Macrogol 3350 eykur
haegdarummal sem kemur parmahreyfingum af stad gegnum taugavodvabrautir. Lifedlisfraedileg
afleiding pessa er baettur flutningur pessara myktu haegda vegna aukinna parmahreyfinga og beett
haegdalosun. Séltunum i macrogol 3350 er skipt Gt i gegnum parmaslimhid med séltum i sermi sem
skiljast Gt med vatni i heegdum an pess ad heildarmagn natriums, kaliums og vatns breytist.

5.2 Lyfjahvorf

Macrogol umbrotnar ekki i meltingarvegi og frasogast ekki ad radi Gr meltingarveginum. bad magn
macrogol 3350 sem frasogast, skilst it med pvagi.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til ad macrogol 3350 hafi nein marktak, alteek eiturahrif. betta
mat byggist & hefobundnum rannséknum & lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna
skammita, eiturverkunum a erfdaefni og eiturverkunum & erfoaefni a &exlun (hja rottum).

Ekki vard vart vio beina eiturverkun a féstur eda vanskapandi ahrif hja rottum, jafnvel i skémmtum
sem hofou eiturverkun @ médurina, en peir voru 66 sinnum steerri en radlagdir hamarksskammtar fyrir
folk med langvinna haegdatregdu og 25 sinnum steerri en fyrir hardar inniklemmdar haegdir. Obein
ahrif & fostur par med talin minnkud feedingar- og fylgjupyngd, minnkadar lifslikur fosturs, aukin
ofbeyging utlima og loppa auk fosturlata hafa sést hja kaninum vid skammta sem eru eitradir fyrir
modurina og samsvara 3,3 sinnum radlégoum hamarksskammti fyrir menn vid langvinnri heegdatregdu
og 1,3 sinnum radlégoum hamarksskammti vid hérdum inniklemmdum haegdum. Kaninur eru afar
naemar fyrir ahrifum efnasambanda i meltingarvegi og rannsoknirnar eru framkvemdar vid ykt
skilyrdi par sem gefnir eru stdrir skammtar sem eiga ekki vid kliniskt. Nidurstédurnar geta hafa verid
afleioing 6beinna ahrifa macrogol 3350 4samt pvi ad madirin var almennt i sleemu &standi vegna
yktrar lyfjafreedilegrar svorunar kaninunnar. Engin merki voru um vanskapandi hrif.


http://www.lyfjastofnun.is/

Fyrirliggjandi eru langtimarannsdknir hja dyrum 4 eiturhrifum og krabbameinsvaldandi ahrifum af
notkun macrogol 3350. Nidurstddur pessara og annarra eiturhrifarannsokna, par sem storir skammtar
eru gefnir af macrogol-lyfjum til inntdku med miklum sameindapunga, renna stodum undir 6ryggi
lyfsins vid rddlagda medferdarskammta.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Acesulfamkalium (E950), liménu- og sitronubragdefni.

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

3ar.
Eftir blondun: 6 Klst.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.
Eftir blondun: Geymid i lokudu iléti i kali (2°C - 8°C).
6.5 Gerd ilats og innihald

Lyfid er faanlegt i rétthyrndum skammtapoka og i rorlaga (stick-pack) skammtapoka.
Hver skammtapoki inniheldur 13,8 g af Movicol dufti sem 4 ad leysa upp i vatni fyrir inntéku.

Skammtapoki: Samanstendur af fjérum l6gum: lagpéttni polyetylen (LDPE), al, LDPE og pappir.
Pakkningasterdir: 8, 20, 50 eda 100 skammtapokar.

Ekki er vist ad allir skammtapokar eda pakkningasteerdir séu markadssett.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmaeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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