SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Movicol Junior Neutral mixtaruduft, lausn i stakskammtailati

2. INNIHALDSLYSING

Hvert stakskammtailat med Movicol Junior Neutral inniheldur eftirtalin virk efni:

Macrogol 3350 6,563 g
Natriumklorid 175,4mg
Natriumhydrogenkarbdnat 89,3 mg
Kaliumklorio 25,1 mg

Saltinnihald i hverju stakskammtailati med 62,5 ml lausn:

Natrium 65 mmol/I
Kl6rio 53 mmol/I
Kalium 5,4 mmoél/I
Hydrégenkarbonat 17 mmol/i

3. LYFJAFORM
Mixtaruduft, lausn i stakskammtailati.

Létt rennandi hvitt duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Langvinn hagdatregda.
Til medferdar & langvinnri haegdatregdu hja bornum & aldrinum 1 til 11 &ra.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Langvinn hagdatregda

Venjulegur upphafsskammtur er 1 stakskammtailat a dag fyrir bérn & aldrinum 1 til 6 ara og

2 stakskammtailat & dag fyrir born 4 aldrinum 7 til 11 &ra. Skammta ma auka eda minnka i peim
tilgangi ad na reglubundnum mjukum haegdum. Ef porf er & steekkun skammts er radlegast ad gera pad
pridja hvern dag. Radlagdur hamarksskammtur fyrir born yngri en 2 ara eetti ekki ad vera steerri en

2 skammtailat & dag. Radlagdur hdmarksskammtur fyrir born 2 til 11 &ra er 4 stakskammtailat & dag.

Meta & porfina fyrir medferd reglulega en vid medferd & langvinnri heegdatregdu getur han oft varad i
vikur eda manudi. Adeins hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun yfir timabil allt ad 3 manudum.

Medferd & ad stddva smam saman og hefja ad nyju ef haegdartregdan kemur aftur fram.

Sjuklingar med skerta hjarta- og eedastarfsemi
Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir vardandi pennan sjiklingahdp.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
Engar upplysingar liggja fyrir vardandi pennan sjuklingahdp.



Lyfjagjof
Innihald hvers stakskammtailats er leyst upp i fjoroungi af vatnsglasi (u.p.b. 62,5 ml).

4.3 Frabendingar

GOt eda teppa i meltingarvegi vegna roskunar & uppbygginu eda virkni parmaveggjarins, garnastifla og
alvarlegir bélgusjukdomar i pérmum eins og Crohns sjukdémur, sararistilbdlga og eitrunarrisaristill
(toxic megacolon).

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

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

Veagar aukaverkanir eru hugsanlegar eins og skradar eru i kafla 4.8. Mjog sjaldan hefur verid greint fra
einkennum sem benda til breytinga & vokva-/saltjafnvaegi t.d. bjagur, maadi, aukin preyts, ofpornun og
hjartabilun hjé sjuklingum vid notkun lyfja sem innihalda macrogol. Ef petta gerist & tafarlaust ad
heetta medferd med Movicol Junior Neutral, fylgjast med séltum og medhdndla 6ll fravik & videigandi
hatt.

Frasog annarra lyfja getur verid minnkad vegna styttri flutningstima i gegnum meltingarveginn af
véldum Movicol Junior Neutral (sja kafla 4.5).

Lyfid inniheldur 93,4 mg af natrium i hverjum skammtapoka sem jafngildir 4,6% af daglegri
hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjéoaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

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

4.5  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Hugsanlegt er ad frasog annarra lyfja geti verid minnkad vidé notkun Movicol Junior Neutral (sja
kafla 4.4). Einstaka sinnum hefur verid greint fr& minni verkun annarra lyfja sem gefin hafa verid
samtimis t.d. flogaveikilyfja. bess vegna a ekki ad taka onnur lyf inn einni kist. fyrir, medan & inntoku
stendur og einni Klst. eftir inntéku Movicol.

Movicol Junior Neutral 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 punnflj6tandi.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

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

ahrif & exlun (sja kafla 5.3). Vegna pess ad macrogol 3350 frasogast adeins ad litlu leyti er ekki buist
vid alteekum ahrifum a medgongu. Nota ma Movicol Junior Neutral 4 medgongu.

Brjostagjof:
par sem macrogol 3350 frasogast adeins ad litlu leyti er ekki gert rad fyrir alteekum ahrifum & barn
sem er a brjésti. Konur sem hafa barn & brjosti mega nota Movicol Junior Neutral.

Frj6semi:



Engin klinisk gégn eru til stadar um ahrif Movicol Junior Neutral a frjésemi. Samkveaemt forkliniskri
rannsokn hafdi macrogol 3350 engin ahrif & frjdsemi i rottum (sja kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

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

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar eru 6paegindi fra meltingarvegi. Pessi einkenni geta komid fram sem
afleiding af auknu parmainnihaldi og auknum parmahreyfingum sem eru lyfjafraedilegar verkanir
Movicol Junior Neutral. Minnkun skammta hefur yfirleitt ahrif & nidurgang eda punnar haegdir.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi flokkun:

Mjdg algengar (>1/10)

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

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &atla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Liffeerakerfi Tioni Aukaverkun

Onamiskerfi Tioni ekki pekkt Ofnaemisvidbrogd, p.m.t.
bradaofnaemisvidbrogd,
madi og hudvidbrdgd (sja
nedangreint)

HUd og undirhud Tioni ekki pekkt Ofnaemisvidbrdg i huad, p.m.t.
ofnamisbjagur, ofsakladi,
kladi, dtbrot og rodapot

Efnaskipti og neering Tioni ekki pekkt Truflanir & saltbuskap,
sérstaklega
bl6dkaliumhakkun og
blédkaliumlaekkun

Taugakerfi Tioni ekki pekkt Hofudverkur
Meltingarfeeri Mjog algengar Kvidverkir
Algengar Nidurgangur, uppkdst, égledi
0g magaopeagindi
Sjaldgeefar paninn kvidur, vindgangur,
erting i endaparmi
Tidni ekki pekkt Meltingartruflanir, garnagaul
Almennar aukaverkanir og Tioni ekki pekkt Bjugur i Gtlimum

aukaverkanir & ikomustad

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Mikla kvidverki eda upppembu méa medhdndla med magateemingu. Hugsanlega parf ad leidrétta
saltjafnveegi vegna mikils vokvataps af voldum nidurgangs eda uppkasta.


http://www.lyfjastofnun.is/

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

Macrogol 3350 hefur osmétiska verkun i pérmum sem veldur haegdalosandi ahrifum. Macrogol 3350
eykur hagdarammal sem kemur parmahreyfingum af stad gegnum taugavodvabrautir. Lifedlisfreedileg
afleiding pess er baettur flutningur pessara myktu haegda vegna aukinna parmahreyfinga og beett
heegdalosun. Soltunum i macrogol 3350 er skipt Ut, i gegnum parmaslimhid med soltum i sermi sem
skiljast it med vatni i heegdum &n pess ad heildarmagn natriums, kaliums og vatns breytist.

I opinni rannsékn med samsvarandi lyfi og Movicol Junior Neutral (med Movicol Paediatric Plain,
Norgine) vid langvinnri haegdatregdu jokst vikuleg tidni heegdalosunar ur 1,3 sem upphafsgildi i 6,7 i
viku 2, 7,2 i viku 4 og 7,1 i viku 12. | rannsokn sem bar saman lyf samsvarandi Movicol Junior
Neutral (Movicol Paediatric Plain, Norgine) og laktuldsa sem notud voru sem vidhaldsmedferd eftir
losun hardra inniklemmdra heegda var vikuleg tioni haegdalosunar 9,4 (SD 4,46) hja hopnum sem fékk
Movicol samanborid vid 5,9 (SD 4,29) hja hopnum sem fékk laktulosa.

I hépnum sem fékk laktalosa fengu 7 born aftur haegdateppu (23%) samanborid vid engin born i
hopnum sem fékk Movicol.

I einni afturskyggnri-framskyggnri rannsokn fengu 35 sjuklingar <24 manada medferd med Movicol
vid starfraenni haegdatregou i ad medaltali 4,6 + 3,67 manudi (fra 3 vikum til 18 manada). Tidni
heegdalosunar fyrir medferd var ad medaltali 2,34 + 0,98 & viku. Eftir medferd var tidni haeegdalosunar
7,31 + 1,60 a viku, sem var marktaekur munur fra upphafsgildi (p < 0,001). Einnig vard marktaek
breyting til batnadar midad vid upphafsgildi 4 péttniskori haegda eftir meoferd (1,57 + 0,54
samanborid vid 3,34 + 0,58; p < 0,001).

I framskyggnri langsnids ahorfsrannsokn med samhlida hopum fengu 62 bérn 4 aldrinum 1-17 ara
medferd vid langvinnri heegdatregdu med macrogoli / Movicol i 12 vikur. Af pessum 62 sjuklingum
voru 30 4 aldrinum 1 - 3 ara. Tidni hagdalosunar & viku var sambeerileg i bA&dum hépum i viku 6 og
12: medaltal (SD) 6,1 (2,5) og 6,0 (2,7) i viku 6 og 4,6 (2,2) og 5,4 (1,8) i viku 12 fyrir macrogol og
Movicol. Sambarilegur arangur verkunar kom fram i tveimur 68rum rannséknum par sem sjuklingar &
aldrinum 6 manada til 15 ara fengu medferd med macrogoli og blédséltum.

5.2 Lyfjahvorf

Macrogol 3350 umbrotnar ekki i meltingarvegi. bad frasogast ekki ad radi ur meltingarveginum. pad
magn macrogol 3350 sem frasogast skilst it med pvagi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til ad macrogol 3350 hafi nein markteek, altek eiturahrif. petta
mat byggist & hefobundnum rannséknum 4 lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna
skammta, eiturverkunum & erfdaefni og eiturverkunum & erfdaefni & eexlun (hja rottum).

Ekki vard vart vio beina eiturverkun a féstur eda vanskapandi ahrif hja rottum, jafnvel i skémmtum
sem hofou eiturverkun & modurina, en peir voru 66 sinnum steerri en radlagdir hdmarksskammtar fyrir
folk med langvinna hagdatregdu og 25 sinnum staerri en fyrir hardar inniklemmdar hagdir. Obein
ahrif & fostur par med talin minnkud feedingar- og fylgjupyngd, minnkadar lifslikur fosturs, aukin
ofbeyging utlima og loppa auk fosturlta hafa sést hja kaninum vid skammta sem eru eitradir fyrir
modurina og samsvara 3,3 sinnum radlégdum hamarksskammti vid langvinnri haegdatregdu og

1,3 sinnum radlégdum hamarksskammti vido héroum inniklemmdum haegdum. Kaninur eru afar nsemar
fyrir &hrifum efnasambanda i meltingarvegi og rannséknirnar eru framkveemdar vid ykt skilyrdi par
sem gefnir eru storir skammtar sem eiga ekki vid kliniskt. Nidurstédurnar geta hafa verid afleiding



Obeinna ahrifa macrogol 3350 asamt pvi ad modirin var almennt i slemu astandi vegna yktrar
lyfjafreedilegrar svérunar kaninunnar. Engin merki voru um vanskapandi ahrif.

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

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Engin.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

3ar.
Eftir blondun: 24 Kilst.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Eftir blondun: Geymid i lokudu ilati i keeli (2°C —8°C).

6.5 Gerd ilats og innihald

Lyfio er faanlegt i rétthyrndum skammtapoka og i rorlaga (stick-pack) skammtapoka.

Hver skammtapoki inniheldur 6,9 g af Movicol Junior Neutral dufti sem & ad leysa upp i vatni fyrir
inntoku.

Skammtapoki: Samanstendur af fjérum logum: lagpéttni polyetylen (LDPE), al, LDPE og pappir.
Pakkningasterdir: 6, 8, 10, 20, 30, 40, 50, 60 eda 100 skammtapokar.

Ekki er vist ad allir skammtapokar eda pakkningasteerdir séu markadssett.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Norgine Healthcare B.V.

Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam
Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER



1S/1/18/016/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 16. febriar 2018.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

18. janGar 2024.



