Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Movicol Junior Neutral, mixtaruduft, lausn i stakskammtailati

macrogol 3350
natriumhydrogenkarboénat
natriumklério
kaliumklorio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaeemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjatkdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 7 dags.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Movicol Junior Neutral og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Movicol Junior Neutral

Hvernig nota @ Movicol Junior Neutral

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Movicol Junior Neutral

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Movicol Junior Neutral og vid hverju pad er notad

Lyfio heitir Movicol Junior Neutral, mixtaruduft, lausn.
pad er haegdalyf sem notad er vid langvinnri haegdatregdu hja bérnum & aldrinum 1 til 11 éra.

Movicol Junior Neutral mykir haegdir jafnvel p6tt heegdatregdan hjé barninu hafi stadid yfir lengi.

2. Adur en byrjad er ad nota Movicol Junior Neutral

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum lzeknis og leidbeiningum & merkimida fré lyfjabud.

Ekki ma nota Movicol Junior Neutral fyrir barnio:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6)

- ef fyrirstada er i pormum (prenging i pérmum, garnafleekja), gat & parmaveggnum

- ef sjukddmsastand er i kvidarholi sem krefst bradrar skurdadgerdar, t.d. botnlangabolga

- ef alvarlegur bolgusjukdomur er i pormum, t.d. langvinnur sjakdémur i pdrmum eins og
séraristilbdlga (Colitis ulcerosa) eda Crohns sjukdémur

- ef barnid er med eitrunarrisaristil (6edlilega stor, Gtvikkadur ristill med pykkum veggjum og
upps6fnudu parmainnihaldi)

Varnadarord og varudarreglur

Pegar barnid tekur Movicol Junior Neutral 4 pad ad halda afram ad drekka mikid vatn.
Vokvainnihaldid i Movicol Junior Neutral lausninni kemur ekki i stadinn fyrir venjulega
vokvainntoku.



Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun Movicol Junior Neutral fyrir barnid

Mijog sjaldan hefur verid greint fra einkennum tengdum vokva-/saltjafnvaegi (t.d. bjugur, madi, aukin
preyta, vokvatapi og hjartabilun) hja sjuklingum vid notkun lyfja sem innihalda macrogol. Ef barnid
feer einhver pessara einkenna skal tafarlaust hatta medferd med Movicol Junior Neutral og hafa
samband vid laekninn.

Notkun annarra lyfja samhlida Movicol Junior Neutral
L4tio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ef einhver onnur lyf eru notud, t.d. flogaveikilyf, skal hafa i huga ad pau geta haft &hrif & medferdina.
pau lyf, sem pu tekur, fara hradar gegnum parmana fyrir tilstilli Movicol Junior Neutral og getur
pannig dregid ar verkun peirra. EKki skal taka énnur Iyf til inntoku klukkustund fyrir, & medan og
klukkustund eftir inntéku Movicol Junior Neutral.

Ef pd parft ad pykkja vokva til pess ad geta kyngt a 6ruggan hatt getur Movicol Junior Neutral verkad
gegn ahrifum pykkingarefnisins.

Notkun Movicol Junior Neutral med mat eda drykk
Lyfio méa taka hvenar sem er med eda 4n matar og drykkjar.

Medganga og brjéstagjof

Nota ma Movicol Junior Neutral & medgongu og vid brjéstagjof.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafreedingi adur en petta lyf er notad.

Akstur og notkun véla
Movicol Junior Neutral hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni. Eitt
af pvi, sem getur haft ahrif & slikt, er lyf vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6orum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio laekni eda lyfjafreeding.

3. Hvernig nota & Movicol Junior Neutral

Alltaf skal nota Movicol Junior Neutral eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er ljést hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraedingi.

Langvinn hagdatregoa
Skammtur Movicol Junior Neutral fer eftir aldri barnsins og ahrifum medferdarinnar.

e Sem upphafsskammt skulu born fra 1 til 6 ara fa 1 skammtapoka & dag.

o Born fra 7 til 11 ara skulu fa 2 skammtapoka a dag.

o Fjolga ma eda feekka pokum par til barnid er med mjukar haegdir. Ef porf er & steekkun skammts
skal pad gert pridja hvern dag. Born yngri en 2 ara eiga ekki ad fa fleiri en 2 skammtapoka a
dag. Born fra 2 til 11 &ra eiga venjulega ekki ad fa fleiri en 4 skammtapoka & dag.

Medferd & ad stodva smadm saman og hefja ad nyju ef heegdartregdan kemur aftur fram. Adeins hefur
verid synt fram & 6ryggi og verkun yfir timabil allt ad 3 manudum.

Ma ekki nota fyrir born yngri en 2 ara nema samkvamt radleggingum laeknis.

Hvernig blanda skal lausnina



Opnid pokann og hellid innihaldinu i glas. Batid 62,5 ml af vatni i glasid (% glas). Hreerid vandlega i
par til duftid er uppleyst og Movicol Junior Neutral lausnin er ter eda oOrlitid skyjud. Barnid getur
sidan drukkid lausnina.

Ef barnid hefur tekid steerri skammt af Movicol Junior Neutral en melt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i ogati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Hafi barnid tekid of mikid af Movicol Junior Neutral getur barnid fengid nidurgang. Uppkdst geta
einnig komid fyrir. Heettid ad gefa Movicol Junior Neutral par til nidurgangurinn hettir og byrjid sidan
aftur med minni skammti. Ef pa hefur ahyggjur skaltu leita rada hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Ef gleymist ad taka Movicol Junior Neutral

Gefou skammtinn um leid og pu manst eftir pvi. Ekki 4 ad gefa barninu tvéfaldan skammt til ad beeta
upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um Iyfid.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oOll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Mjog algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjaklingum)
Kvidverkir.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sjiklingum)
Nidurgangur, uppkdst, 6gledi og magadpagindi.

Sjaldgefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjaklingum)
paninn kvidur, vindgangur og erting i og umhverfis endaparm.

Aukaverkanir par sem tidni er ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum)
Hofudverkur, verkur eda 6paegindi i efri hluta kvidar (meltingartruflanir), garnagaul, ofnemisvidbrogd
(p.m.t. ofnemislost, ofnemisbjuagur (proti i andliti, augum, vérum og halsi), dndunarerfidleikar, rodi i
hud og ofsakladi), kladi, bjugur & handleggjum og fotleggjum (bjagur i Gtlimum). Utbrot og truflun &
saltabuskap (sértaklega kaliumjafnveegi).

Bradaofnaemisviobrogo geta verid lifshattuleg. Ef fram koma skyndileg Gtbrot i huo,
ondunarerfidleikar og yfirlid skal hringja i 112.

Hettid ad gefa Movicol Junior Neutral og hafid tafarlaust samband vid lekninn ef barnid: Er slappt
eda med madi, er mjog pyrst og med héfudverk eda bdlgna dkkla.

Talid vid leekni eda lyfjafreding ef aukaverkun er 6paegileg eda versnar, eda ef barnid feer aukaverkun
sem ekki er minnst & hér.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Movicol Junior Neutral

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.



e Ekki skal nota Movicol Junior Neutral eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pokanum og
Oskjunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

e Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

o Ef barnid getur ekki drukkid Movicol Junior Neutral um leid og buid er ad leysa pad upp skal
geyma pad i lokudu ilati i keeli (2°C - 8°C). Fargid lausninni ef hin er ekki notud innan 24 klst.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Movicol Junior Neutral inniheldur
Hver Movicol Junior Neutral poki inniheldur eftirfarandi:

Macrogol 3350 6,563 g
Natriumklério 175,4 mg
Natriumhydrogenkarbonat 89,3 mg
Kaliumklorio 25,1 mg

Lyfid inniheldur 93,4 mg (4,062 mmol) af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverjum skammtapoka.
petta jafngildir 4,6 % af daglegri hdmarksinntoku natriums ur feedu skv. rddleggingum fyrir fullordna.

Movicol Junior Neutral inniheldur engin litar-, bragd- eda setuefni.

Pegar einn poki er leystur upp i 62,5 ml af vatni (¥ glas), er innihald hvers poka:

Natrium 65 millimol/litra
Kl6rio 53 millimol/litra
Hydrogenkarbdnat 17 millimol/litra
Kalium 5,4 millimél/litra

Lysing & atliti Movicol Junior Neutral og pakkningasteerdir
Movicol Junior Neutral er faanlegt i rétthyrndum skammtapoka og i rorlaga (stick-pack)
skammtapoka.

Movicol Junior Neutral er 1étt rennandi hvitt duft.

Movicol Junior Neutral 6,9 g skammtapoki er faanlegur i pakkningum med 6, 8, 10, 20 eda
30 skammtapokum.

EKkKi er vist ad allir skammtapokar eda pakkningastaerdir séu markadssett.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Norgine Healthcare B.V.
Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Holland

Framleidandi

Norgine BV

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Holland



og/eda

Recipharm Hoganas AB
Sporthallsvégen 6

263 35 Hoganas
Svipjod

Umbod & Islandi
Aurtasan ehf.

Simi: 414 9200

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i juni 2024.



