PAKKAUSSELOSTE: Tietoa kayttajalle
MOVICOL Junior Plain, jauhe oraaliliuosta varten, annospussi 6,9 ¢

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin annat laaketta lapsellesi, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Séilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain lapsellesi eiké sita tule antaa muiden kéayttéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heill olisikin samanlaiset oireet kuin lapsellasi.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai
lapsesi kokema haittavaikutus on vakava, kerro niistd laakarille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Tassé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Movicol Junior Plain on ja mihin sita kdytetaan

Ennen kuin annat Movicol Junior Plain -valmistetta lapselle
Miten Movicol Junior Plain -valmistetta kdytetdan
Mahdolliset haittavaikutukset

Movicol Junior Plain -valmisteen séilyttdminen

Muuta tietoa
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1. MITA MOVICOL JUNIOR PLAIN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Taman ladkevalmisteen nimi on Movicol Junior Plain, jauhe oraaliliuosta varten, 6,9 g
annospussi.

Movicol Junior Plain -valmiste on ummetuslééke, jota kdytetddn 2 - 11-vuotiaiden lasten
pitkdaikaisen ummetuksen hoitoon seka erittain vaikean ummetuksen (ulostetukkeuman)
hoitoon 5 - 11-vuotiaille lapsille.

Pitk&aikaisessakin ummetuksessa Movicol Junior Plain auttaa palauttamaan lapsesi suolen
toiminnan miellyttavaksi.

2. ENNEN KUIN ANNAT MOVICOL JUNIOR PLAIN -VALMISTETTA
LAPSELLE

Ala anna Movicol Junior Plain -valmistetta, jos laakari on kertonut, etta lapsella on:

- suolitukos, suolilama (ileus)

- haava suolen seindméssa

- vakava tulehduksellinen suolistosairaus, kuten ulseratiivinen koliitti, Crohnin tauti tai
toksinen megakoolon

- yliherkkyys (allergia) jollekin Movicol Junior Plain -valmisteen siséltdmalle aineelle.

Jos lapsella on sydan- tai munuaissairaus, heikentynyt nieluheijaste tai refluksiesofagiitti
(mahalaukun sisallén nousemisesta takaisin nieluun johtuva nérastys),
keskustele ladkarin kanssa ennen kuin annat Movicol Junior Plain -valmistetta.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto



Joidenkin la&kkeiden, esim. epilepsialadkkeiden, teho saattaa mahdollisesti heikentya
Movicol Junior Plain -hoidon aikana. Kerro laakérille, jos lapsi kayttad muita
la&kevalmisteita.

Kéyttdessa suuria annoksia Movicol Junior Plainia (esim. ulostetukkeuman hoitoon),
lapsen ei tulisi ottaa muita ld&kkeita tunnin sisalla Movicol Junior Plain -annoksen
ottamisen jéalkeen.

3. MITEN MOVICOL JUNIOR PLAIN -VALMISTETTA KAYTETAAN

Tama ladke voidaan antaa mihin vuorokauden aikaan tahansa, joko ruoan tai jJuoman
kanssa tai erikseen.

Pitkdaaikainen ummetus
Movicol Junior Plain -valmisteen annos vaihtelee lapsen ian ja hoitovasteen mukaan.
e Aloitusannos 2 - 6-vuotiaille lapsille on 1 annospussi péivassa.
e Aloitusannos 7 - 11-vuotiaille lapsille on 2 annospussia péivassa.
e Laakari voi neuvoa nostamaan annospussien maarad, kunnes lapsen on helppoa
ulostaa. Jos annosta pitdé nostaa, se tulisi tenhd& joka toinen pdivéa. Yleensa ei tarvita
enempaa kuin 4 annospussia paivassa.

Lapsen ei ole valttdamatdnta juoda koko péivittdista annosta kerralla. Mikéli lapsesta on
miellyttdvampad, lapsi voi juoda puolet annoksesta aamulla ja puolet illalla.

Ulostetukkeuman hoito
Ennen kuin lapsi alkaa kayttaa Movicol Junior Plainia ulostetukkeuman hoitoon,
ulostetukkeuma tulee varmistaa ladketieteellisella tutkimuksella.

Tavallinen Movicol Junior Plain--hoitojakso:

Movicol Junior Plain -annospussien lukumaara
Ik& Paiva1l |Paivda2 |Paiva3 |Paiva4 |Paivab |Paiva6 |Paiva7
(vuosia)
5-11 4 6 8 10 12 12 12

Jaa péivittdiset annospussit moneen annokseen ja anna lapselle 12 tunnin kuluessa (esim.
klo 8 - 20). Hoidon voi lopettaa, kun ulostetukkeuma on lauennut, minka merkkina lapsi
ulostaa suuren maaran kiinteda ja/tai vetista ulostetta.

Movicol Junior Plain-valmisteen kayttéohje:

e Avaa annospussi ja kaada sisaltd noin ¥4 lasilliseen (62,5 ml) vettd. Sekoita hyvin
kunnes jauhe on liuennut ja Movicol Junior Plain -liuos on kirkasta tai hieman sameaa.
Anna liuos tdmaén jalkeen lapselle juotavaksi.

e Voit lisatd liuokseen makuainetta, esimerkiksi appelsiinimehua. Jos lapsi kayttaa
Movicol Junior Plainia ulostetukkeuman hoitoon, voi olla helpompaa liuottaa 12
annospussia 750 ml:an (% litraan) vetta.

Hoidon kesto
Pitkaaikainen ummetus
Hoidon pit44 jatkua pitk&an, ainakin 6 - 12 kuukautta.

Ulostetukkeuman hoito
Hoito saattaa kestda jopa 7 pdivaa.



Jos lapsi ottaa enemman Movicol Junior Plainia kuin hanen pitaisi

On mahdollista, ettd lapselle saattaa tulla paha ripuli, joka voi aiheuttaa nestehukkaa. Ala
anna enempaé Movicol Junior Plainia ennen kuin ripuli loppuu ja anna lapselle paljon
nesteitd juotavaksi. Jos tilanne huolestuttaa sinua, kdanny laékarin tai
apteekkihenkilékunnan puoleen.

Jos unohdat antaa Movicol Junior Plainia lapselle
Anna seuraava annos heti kuin muistat.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myds Movicol Junior Plain voi aiheuttaa haittavaikutuksia. KaikKki
eivat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Movicol Junior Plain -valmisteen anto valittomasti ja kerro ladkarille, jos

lapsi:

- saa vakavan allergisen reaktion, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia, tai kasvojen,
huulten, kielen tai nielun turpoamista.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla kymmenestd)
- vatsakipu
- vatsan kurina.

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta)

ripuli

oksentelu

pahoinvointi

perdaukon kipu (epamiellyttava tunne perdaukon seudulla).

Mikali lasta hoidetaan pitkdaikaisen ummetuksen takia, ripuli helpottuu yleensa annosta
pienentamalla.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta)
- vatsan turvotus
- ilmavaivat.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla tuhannesta):
- allergiset reaktiot, kuten hengenahdistus tai hengitysvaikeudet.

Muita raportoituja haittavaikutuksia ovat:

ihottuma (nokkosihottuma), kutina, ihon punoitus, kasien, jalkojen tai nilkkojen
turpoaminen, paansarky, ruoansulatushairiét, liian korkea tai matala kaliumpitoisuus
veressa (hyperkalemia tai hypokalemia).

Kerro laé&karille tai apteekkihenkilokunnalle mikéli jokin haittavaikutuksista on vakava tai

kestdd muutamaa paivaé pidempaan tai lapsella ilmenee haittavaikutus, jota ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa.

S. MOVICOL JUNIOR PLAIN -VALMISTEEN SAILYTTAMINEN
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Ei lasten nakyville eika ulottuville.

- Al kayta Movicol Junior Plain -valmistetta pakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

- Viimeinen kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

- Séilytd Movicol Junior Plain -valmiste alle 25 °C.

- Jos lapsi ei voi juoda kaikkea valmistettua liuosta kerralla, sailytd Movicol Junior Plain
-liuos peitettynd jadkaapissa (2 - 8 °C). Kayttovalmis liuos on kéytettava 24 tunnin
aikana.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eik& havittaa talousjatteiden mukana. Kayttaméattomien
laékkeiden havittdmisesta kysy apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Movicol Junior Plain sisaltaa

Yksi 6,9 g annospussi Movicol Junior Plain —jauhetta sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

makrogoli 3350 6,563 g
natriumkloridi 175,4 mg
natriumvetykarbonaatti 89,3 mg
kaliumkloridi 25,1 mg

Movicol Junior Plain ei sisalla vari-, maku- eikd makeutusaineita.

Kun annospussin sisélto liuotetaan noin ¥ lasilliseen (62,5 ml) vettd, saatu liuos siséltaa:
natriumia 65 mmol/I

Kloridia 53 mmol/I
vetykarbonaattia 17 mmol/l
kaliumia 5,4 mmol/l.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Movicol Junior Plainin pakkauskoot ovat 20 annospussia tai 30 annospussia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Norgine B.V., Hogehilweg 7 3e verd., 1101CA Amsterdam ZO, Alankomaat
Valmistaja:

Norgine Ltd, New Road, Hengoed, Mid Glamorgan CF82 8SJ, Iso-Britannia
Markkinoija:

Sabora Pharma Oy, PL 20, 03601 Karkkila

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Itdvalta ja Saksa MOVICOL Junior Aromafrei



Belgia ja Ruotsi MOVICOL Junior Neutral

Suomi MOVICOL Junior Plain

Irlanti MOVICOL Paediatric Plain

Italia MOVICOL Paediatrico senza aroma
Espanja MOVICOL Pediatrico Sabor Neutro

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.1.2012



BIPACKSEDELN: Information till anvandaren
MOVICOL Junior Plain, pulver till oral 16sning, dospase 6,9 g

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ge detta lakemedel at ditt barn.

Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa om den.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal .

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, &ven om de uppvisar symptom som liknar ditt barns.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte
namns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad ar Movicol Junior Plain och vad anvands det for
Innan du ger Movicol Junior Plain at barn

Hur du anvander Movicol Junior Plain

Eventuella biverkningar

Hur Movicol Junior Plain ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD AR MOVICOL JUNIOR PLAIN OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Detta ldkemedel heter MOVICOL Junior Plain pulver till oral 16sning, dospase 6,9 g.
Movicol Junior Plain &r ett laxerande medel som anvénds vid behandling av langvarig
forstoppning for 2 - 11 ar gamla barn samt vid behandling av mycket svar forstoppning
(fekalom) hos barn i aldern 5 - 11 ar.

Aven om barnet lidit véldigt lange av forstoppning aterstaller Movicol Junior Plain den
behagliga tarmfunktionen.

2. INNAN DU GER MOVICOL JUNIOR PLAIN AT BARN

Ge inte Movicol Junior Plain om lakaren har berattat, att barnet har:

- obstruktion i tarmen, ileus

- sar i tarmvéggen

- svar inflammatorisk tarmsjukdom som t.ex. ulcerds colit, Crohns sjukdom eller toxisk
megakolon

- allergi mot nagot av innehallsémnena i Movicol Junior Plain.

Om barnet har nagon hjart- eller njursjukdom, nedsatt krakningreflex eller inflammation i
matstrupen p.g.a. aterflode (reflux esofagit), tala om detta for lakaren innan behandlingen
med Movicol Junior Plain pabérjas.

Anvéandning av andra lakemedel
Effekten av vissa lakemedel, t.ex. epilepsimediciner, kan férsvagas under behandlingen
med Movicol Junior Plain. Informera din lakare om barnet anvander andra lakemedel.



Om barnet tar stora doser Movicol Junior Plain (t.ex. for mycket svar forstoppning, s.k.
fekalom) bor barnet inte ta andra mediciner inom en timme efter Movicol Junior Plain
dosen.

3. HUR DU ANVANDER MOVICOL JUNIOR PLAIN
Denna medicin kan ges nar som helst under dygnet med eller utan mat eller dryck.

Langvarig forstoppning
Dosen av Movicol Junior Plain beror pa barnets alder och pa behandlingssvaret.
o Startdosen for barn i aldern 2 - 6 ar ar 1 dospase dagligen.
e Startdosen for barn i aldern 7 - 11 ar ar 2 dospasar dagligen.
e Lé&karen kan rekommendera att 6ka dosen tills barnet har det latt tomma tarmen.
Om det &r nddvandigt att 6ka dosen, borde det goras varannan dag. Vanligen
behdvs det inte mera &n 4 dospasar dagligen.

Det &r inte nodvandigt att dricka hela dygnsdosen pa en gang. Om barnet tycker att det ar
behagligare, kan barnet dricka halften av dosen pa morgonen och den andra halften pa
kvéllen.

Mycket svar forstoppning (fekalom)
Innan barnet borjar anvanda Movicol Junior Plain for mycket svar férstoppning (fekalom)
bor tillstandet faststallas genom en medicinsk undersokning.

Vanligt doseringsschema:

Antal pasar Movicol Junior Plain
Alder Dagl |Dag2 |Dag3 |Dag4 |Dag5 |Dag6 |Dag7
(dr)
5-11 4 6 8 10 12 12 12

Det dagliga antalet dospasar skall delas i flera doser och alla doser bér anvandas inom 12
timmar (t.ex. klockan 8 - 20). Behandlingen kan avslutas nar effekt uppnatts, d.v.s. barnet
borjar ha stora méangder avforing och/eller vattniga diarréer.

Bruksanvisning for Movicol Junior Plain

e Oppna en dospase och blanda innehallet i ungefar ¥ glas vatten (62,5 ml). R6r om tills
pulvret har I6st upp sig och vatskan ar klar eller latt grumlig. Lat barnet dricka véatskan.

o Du kan tillsatta smakadmne, t.ex. apelsinsaft. Ifall barnet anvander Movicol Junior Plain
for mycket svar forstoppning (fekalom) kan det vara lattare att blanda 12 dospasar i
750 ml (%4 liter) vatten.

Behandlingens langd
Langvarig forstoppning:
Behandlingen med Movicol Junior Plain skall vara langvarig, minst 6 - 12 manader.

Mycket svar forstoppning (fekalom):
Behandlingen med Movicol Junior Plain kan récka upp till 7 dagar.

Om barnet har tagit for stor mangd Movicol Junior Plain



Barnet kan fa kraftig diarré, som kan leda till véatskeforlust. Avbryt behandlingen med
Movicol Junior Plain tills diarrén upphor, och ge rikligt med viatska at barnet for att dricka.
Om situationen oroar dig, radfraga lakare eller apotekspersonal.

Om du har glémt att ge Movicol Junior Plain till barnet
Ge nasta dos sa snart du kommer ihag.

4.  EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Movicol Junior Plain orsaka biverkningar men alla anvéndare
behover inte fa dem.

Avbryt behandlingen med Movicol Junior Plain omedelbart och tala om for lakare,
om barnet:
- far en allvarlig allergisk reaktion, som orsakar andningssvarigheter eller svullnad
av ansikte, lappar, tunga eller svalg.

Mycket vanliga biverkningar (hos fler &n 1 patient av 10)
- magknip
- magbuller.

Vanliga biverkningar (hos fler &n 1 patient av 100)

- diarré

- krékningar

- illamaende

- smartor i andtarmsoppningen (obehaglig kansla i &ndtarmsomradet).

Om barnet behandlas for langvarig forstoppning, i allmanhet lindras diarrén nar dosen
minskas.

Mindre vanliga biverkningar (hos farre &n 1 patient av 100)
- uppsvélld mage
- véderspanningar.

Séallsynta biverkningar (hos farre an 1 patient av 1 000)
- allergiska reaktioner, sasom andndd eller andningssvarigheter.

Andra biverkningar som har rapporterats &r:

Utslag (nasselfeber), klada, rodnad av huden, svullnad av hander, fotter eller vrister,
huvudvark, matsmaltningsbesvar, for hog eller 1ag kaliumhalt i blodet (hyperkalemi eller
hypokalemi).

Om nagon biverkning blir allvarlig eller racker langre an nagra dagar eller om du marker
nagra biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lékare eller
apotekspersonal.

5. HUR MOVICOL JUNIOR PLAIN SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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- Anvand inte Movicol Junior Plain efter utgangsdatumet som finns pa
forpackningen.

- Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

- Forvara Movicol Junior Plain vid hogst 25°C.

- Om barnet inte orkar dricka allt upplést Movicol Junior Plain pa en gang, bor
l6sningen forvaras tackt i kylskapet (2 - 8 °C). Den upplésta losningen maste
anvandas inom 24 timmar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda
miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

En 6,9 grams dospase Movicol Junior Plain —pulver innehaller:

Verksamma innehdllsamnen:

makrogol 3350 6,563 ¢

natriumklorid 175,4 mg
natriumvatekarbonat 89,3 mg
kaliumklorid 25,1 mg

Movicol Junior Plain innehaller inte farg- eller smakamnen eller s6tningsmedel.

Nar innehallet i en dospase lsas i ungefar ¥4 glas (62,5 ml) vatten, innehaller 16sningen:
natrium 65 mmol/I

klorid 53 mmol/I
vatekarbonat 17 mmol/l
kalium 5,4 mmol/I.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Movicol Junior Plain séljs i forpackningsstorlekarna 20 och 30 dospasar.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Norgine B.V., Hogehilweg 7 3e verd., 1101CA Amsterdam ZO, Nederlanderna

Tillverkare:
Norgine Ltd, New Road, Hengoed, Mid Glamorgan CF82 8SJ, UK

Marknadsforare:
Sabora Pharma Oy, PB 20, 03601 Hogfors

Detta lakemedel ar godkéant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:



Osterrike och Tyskland MOVICOL Junior aromafrei

Belgien och Sverige MOVICOL Junior Neutral

Finland MOVICOL Junior Plain

Irland MOVICOL Paediatric Plain

Italien MOVICOL Paediatrico senza aroma
Spanien MOVICOL Pediatrico Sabor Neutro

Denna bipacksedel &ndrades senast 13.1.2012
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