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

macrogol 3350
natriumhydrogenkarbonat
natriumklérid
kaliumklorio

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

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega 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 sioar.

- Leitio til lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum eda radgjof.

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

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Movicol

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Movicol

Pakkningar og adrar upplysingar

U wdE

1. Upplysingar um Movicol og vid hverju pad er notad

Lyfid heitir Movicol, mixtaruduft, lausn i stakskammtailati. Pad er haegdalyf sem notad er vid
langvinnri haegdatregdu. Pad er ekki radlagt fyrir born yngri en 12 ara.

Movicol kemur jafnveegi & parmahreyfingar jafnvel pétt haegdatregdan hafi stadid yfir lengi. Movicol
leysir einnig upp hardar og inniklemmdar haegdir.

2. Adur en byrjad er ad nota Movicol

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabao.

Ekki mé& nota Movicol

- 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, garnaflaekja)

- ef pu ert med gat & pérmum

- ef pa ert med sjukdomséstand i kvidarholi sem krefst bradrar skurdadgerdar, t.d. botnlangab6lgu

- ef pu ert med bolgusjukdém i pérmum, t.d. langvinnan sjukdém i pérmum eins og
sararistilbélgu (Colitis ulcerosa) eda Crohns sjukdém

- ef pa ert med eitrunarrisaristil (6edlilega stéran, Gtvikkadan ristil, med pykkum veggjum og
uppsafnad parmainnihald).

Varnadarord og varudarreglur
Pegar pu tekur Movicol skaltu halda afram ad drekka mikid vatn. Vékvainnihaldid i Movicol
lausninni kemur ekki i stadinn fyrir venjulega vokvainntoku.



Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun Movicol
Ef um er ad reeda hjartavandamal skal geeta sérstakrar varudar pegar Movicol er notad vid héroum og
inniklemmdum hagdum. Fylgid sérstokum fyrirmalum um notkun i kafla 3.

Ef pa feerd einkenni sem benda til breytinga & vokva/saltjafnvaegi (t.d. vokvasdfnun, maedi, aukin
preyta, vokvatap, hjartabilun, aukin porf fyrir pvagraesilyf) skaltu samstundis heetta téku Movicol og
hafa samband vid lekninn.

Ef porf er & daglegri notkun haegdalyfja & ad rannsaka orsakir langvinnrar haegdatregdu.

Notkun annarra lyfja samhlida Movicol
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur 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 sem getur pannig dregid ur
verkun peirra. EKKi skal taka 6nnur lyf til inntoku klukkustund fyrir, & medan og klukkustund eftir
inntoku Movicol.

Ef pa parft ad pykkja vokva til pess ad geta kyngt & 6ruggan hatt getur Movicol verkad gegn ahrifum
pykkingarefnisins.

Notkun Movicol med mat eda drykk
Lyfid ma taka hvenar sem er med eda an matar og drykkjar.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

Nota ma Movicol & medgdngu og vid brjostagjof.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi.

Akstur og notkun véla
Movicol hefur engin eda 6veruleg hrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi, sem getur haft ahrif & slikt, er lyf vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal raeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Movicol inniheldur natrium
peir sem purfa 3 eda fleiri skammtapoka & so6larhring til lengri tima eiga ad radfeera sig vid laekninn
eda lyfjafraeding, sérstaklega ef peim hefur verid radlagt ad fylgja saltskertu (natriumskertu) mataraedi.

3. Hvernig nota & Movicol

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfio skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraedingi.

R&dlagdur skammtur er:

Langvinn haegdatregda

Fullordnir og born eldri en 12 ara:

1 skammtapoki, 1-3 svar sinnum & dag, eftir pvi hve alvarleg haegdatregdan er.

Innihald hvers skammtapoka er leyst upp i 125 ml af vatni (¥ glas).

Venjulega varir medferd med Movicol ekki lengur en 2 vikur. Medferdina ma endurtaka eda laeknirinn
getur radlagt lengri medferd med Movicol en 2 vikur.




Hardar inniklemmdar haegdir

Fullordnir og born eldri en 12 ara:

8 skammtapokar & dag, tekid inn & 6 klst.

Innihald 8 skammtapoka er leyst upp i 1 litra af vatni, sem ma ekki standa lengur en 6 kist. VVenjulega
varir medfero ekki lengur en i 3 daga.

Sjuklingar med skerta hjarta-/dastarfsemi:
Vid medferd & hordum inniklemmdum haegdum skal ekki taka meira en innihald 2 skammtapoka & 1
Klst. hja sjuklingum med skerta hjarta-/aedastarfsemi.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi:
EKKi er naudsynlegt ad breyta skémmtum.

Born: Ekki er meelt med notkun hj& bérnum yngri en 12 éra.

Ef tekinn er steerri skammtur af Movicol en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Hafa skal umbudirnar medferdis.

Einkenni ofskdommtunar eru miklir kvidverkir og upppemba, mikid vokvatap af véldum nidurgangs
eda uppkasta.

Ef gleymist ad taka Movicol

Taktu skammtinn um leid og pd manst eftir pvi.

EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Mjbg algengar aukaverkanir (koma fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum)
Kvidverkir og magakrampar, nidurgangur, uppkost, 6gledi, garnagaul, loft i prmunum.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum)
Kladi, hofudverkur, bjagur i hand- og fétleggjum (bjagur i Gtlimum).

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjuklingum)
Utbrot, verkir eda 6paegindi i efri hluta kvidar (meltingartruflanir), paninn kvidur.

Koma 6Orsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum)

Ofnamisvidbrogo (par med talid ofnaemislost, ofnamisbjagur (bjugur i andliti, augum, vérum og
koki), dndunarerfidleikar, hdrundsrodi, ofsakladi, og nefrennsli), truflanir & saltajafnvaegi (sérstaklega
truflanir & kaliumjafnveegi), erting i og umhverfis endaparm.

Bradaofnamisviobrogd geta verid lifshaettuleg. Ef fram koma skyndileg Utbrot i hao,
Ondunarerfidleikar og yfirlio skal hringja i 112.

Talio vio leekni eda lyfjafraeding ef ad aukaverkun er 6paegileg eda versnar, eda ef pu feerd aukaverkun
sem ekki er minnst & hér.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. Hvernig geyma a Movicol
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

o Ekki skal nota Movicol eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

e Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

e begar buid er ad leysa upp Movicol i vatni og ekki er haegt ad drekka lyfid undir eins skal
geyma pad i lokudu ilati i keeliskap (2°C - 8°C). Tilbdna lausn mé ekki geyma lengur en i
6 Kist.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Movicol inniheldur

Hver 13,8 g skammtapoki inniheldur:

Virku innihaldsefnin eru:

Macrogol 3350 13,125¢
Natriumklério 350,7 mg
Natriumhydrdgenkarbonat 178,5mg
Kaliumklorid 46,6 mg

Lyfid inniheldur 186,87 mg (8,125 mmol) af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverjum skammtapoka.
petta jafngildir 9,3% af daglegri hdmarksinntoku natriums Ur faedu skv. radleggingum fyrir fullordna.
Sja kafla 2 ,,Movicol inniheldur natrium®.

Onnur innihaldsefni eru acestlfamkalium (E950) sem er seetuefni, limonu- og sitrénubragdefni.

Innihald hvers skammtapoka, uppleyst i 125 ml af vatni:

Natrium 65 mmol/l
Klé6rio 53 mmol/l
Hydr6genkarbonat 17 mmol/l
Kalium 5,4 mmol/|

Lysing & utliti Movicol og pakkningastaeroir

Movicol er faanlegt i rétthyrndum skammtapoka og i rérlaga (stick-pack) skammtapoka.
Movicol 13,8 g skammtapoki er faanlegur i pakkningum med 8, 20, 50 eda 100 skammtapokum.
Ekki er vist ad allir skammtapokar eda pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Norgine Healthcare B.V.

Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam
Holland

Framleidandi



Laboratoires Macors
Rue des Caillottes

ZI de la Plaine des Isles
89000 Auxerre
Frakkland

og/eda

SOPHARTEX

21 Rue du Pressoir
28500 Vernouillet
Frakkland

og/eda

Norgine BV

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Holland

Umbod & iIslandi
Artasan ehf.
Simi: 414 9200

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i jantar 2024



