Pakkausseloste: Tie toa potilaalle

Movicol Appelsiini, konsentraatti oraalilinosta varten
Makrogoli 3350, Natriumkloridi, Natriumvetykarbonaatti, Kaliumkloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin lidfikkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1aékari,

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut sinulle.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tami koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Movicol Appelsiini -valmiste on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Movicol Appelsiini -valmistetta
Miten Movicol Appelsiini -valmistetta kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Movicol Appelsiini -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mitia Movicol Appelsiini -valmis te on ja mihin siti kayte tadn

Tamén lddkkeen nimi on Movicol Appelsiini, konsentraatti oraaliliuosta varten.
Se on kroonisen ummetuksen hoitoon kaytettiva valmiste aikuisille, yli 12-vuotiaille ja vanhuksille.
Valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Movicol Appelsiini -valmiste auttaa saavuttamaan miellyttivéin suolen toiminnan, vaikka ummetus
olisi jatkunut jo pitkdén.

Milloin valmis tetta ei pida kayttia
Ala kdytd Movicol Appelsiini -valmistetta mikéli sinulla on ulostetukkeumaksi kutsuttu, erittéin
vaikea ummetus.

Makrogolia, natriumkloridia, natriumvetykarbonaattia ja kaliumkloridia, joita Movicol Appelsiini
sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien
hoitoon. Kysy neuvoa ldékariltd, apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin kaytit M ovicol Appelsiini -valmistetta

Ali kiytid Movicol Appelsiini -valmis tetta, jos liéikéri on kertonut, etti sinulla on:

° suolen tukos (suolentukkeuma, ileus)

. haava suolen seindméassi

° vakava tulehduksellinen suolistosairaus, kuten ulseratiivinen kolitti, Crohnin tauti tai toksinen
megakoolon.

o jos olet allerginen vaikuttaville aineille taitiméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Nauti edelleen runsaasti nesteitd, kun kaytit Movicol Appelsiini -valmistetta. Movicol-valmisteen
sisidltiméi neste ei korvaa normaalia nesteensaantia.



Muut lisike valmisteet ja Movicol Appelsiini
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Joidenkin ladkkeiden, esim. epilepsialddkkeiden, teho saattaa olla tavallista heikompi Movicol
Appelsiini -valmisteen kdyton aikana.

Ali ota muita suun kautta otettavia Iiéikkeitd tuntia ennen Movicol Appelsiini -valmisteen ottamista,
yhdessd Movicol Appelsiini -valmisteen kanssa, tai tunnin sisdlli Movicol Appelsiini -valmisteen
ottamisen jilkeen.

Jos sinun on sakeutettava nesteitd ennen kuin voit niclld niitd turvallisesti, on huomattava,
ettd Movicol Appelsiini - valmiste saattaa estdd sakeuttamisaineen vaikutuksen.

Raskaus jaimetys

Movicol Appelsiini -valmistetta voi kiyttdd raskauden ja imetyksen aikana. Jos olet raskaana,
suunnittelet lapsen hankkimista tai imetdt, kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen kuin kaytat
Movicol Appelsiini -valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Movicol Appelsiini -valmiste ei vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kiyttda koneita.

Movicol Appelsiini siséltaa e tyyli- ja me tyyliparahydroksibents oaattia, alkoholia (etanolia),
bentsyylialkoholia ja natriumia.

Tama ladkevalmiste sisdltdd etyyli- ja metyyliparahydroksibentsoaattia, jotka voivat aiheuttaa
allergisia reaktioita, mahdollisesti viivdstyneita.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 74,6 mg alkoholia (etanolia) per 25 ml konsentraatti oraaliliousta varten,
joka vastaa 3,0 mg etanolia per ml. Alkoholimédédrd 25 mln konsentraatissa oraaliliuosta varten tita
ladkevalmistetta vastaa alle 2 ml:aa olutta tai 1 mlaa vinid. Téssé lddkevalmisteen sisdltdma pieni
madrd alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 45,6 mg bentsyylialkoholia laimennetussa 125 mln annoksessa.
Bentsyylalkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

Kysy laékériltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, olet
raskaana taiimetét, silld suuria méérid bentsyylialkoholia voi kertyd elimistéon ja aiheuttaa
haittavaikutuksia (kuten metabolista asidoosia).

Keskustele ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kaytit tatd lidkevalmistetta 3 annosta tai
enemman pdivassi pitkdaikaisesti, erityisesti jos sinua on ohjeistettu noudattamaan vahdsuolaista

ruokavaliota.

Movicol Appelsiini sisdltdd 186,87 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 25 ml annos.
Tama vastaa 9,3 % suositellusta natriumin paivittdisestd enimmaissaannista aikuiselle.

Al ylitd suositeltua annosta.

3. Miten Movicol Appelsiini -valmistetta kiyte tifin
Tamai lddke voidaan ottaa mihin vuorokauden aikaan tahansa, joko ruuan kanssa tai erikseen.
Téamai lidke valmiste pitii laime ntaa ennen kayttoa.

25 ml Movicol Appelsiini -valmistetta laimennetaan 100 mllla vetta.
Ota laimennettu annos 1-3 kertaa pédiviassd ummetuksesi vaikeusasteesta riippuen.



Sekoitusohje:

Avaa pullo ja mittaa 25 millilitraa tai5 teelusikallista valmistetta juomalasiin. Lisdd 100 millilitraa
(noin puoli lasillista) vettd. Sekoita hyvin kunnes liuos on tasainen ja kirkas. Juo luos.

Huuhtele annosmitta kdyton jilkeen ja laita se takaisin pullon péélle.

Hoidon kesto:

Movicol Appelsiini -hoito kestéd yleensd noin 2 viikkkoa. Mikéli sinun tarvitsee kayttda
ladkevalmistetta pidempdédn, ota yhteys ladkariin. Pitkdaikainen hoito voi olla tarpeen, mikdli kaytit
ummetusta aiheuttavaa lAdkitysti tai sinulla on sairaus, johon littyy ummetusta esim. Parkinsonin tauti
tai multippeliskleroosi (MS). Pitkdaikaiskdytossd annostusta voidaan yleensd pienentdd 1-2 annokseen
péivéssi.

Jos Kkiytit enemmén Movicol Appelsiini -valmis tetta kuin sinun pitéis i

On mahdollista, ettd saat pahanripulin, joka voi johtaa kuivumiseen. Keskeytd Movicol Appelsiini -
valmisteen nauttiminen ja juo runsaasti nesteitd. Jos olet huolestunut, ota yhteys ladkériin tai
apteekkiin.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Movicol Appelsiini -valmistetta
Ota unohtamasi annos heti, kun muistat ottaa sen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Movicol Appelsiini -valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomésti yhte ytta Lidikériisi ja lopeta Movicol Appelsiini -valmis teen ottaminen jos:
Saat vakavan allergisen reaktion, kuten hengenahdistusta tai heikotusta, kasvojen, huulten, kielen tai
nielun turvotusta.

Muut allergiset reaktiot voivat aiheuttaa ihottumaa, ihon kutinaa, ihon punoitusta tai nokkosihottumaa,
késien, jalkojen tai nilkkojen turpoamista ja pddnsirkya.

Muita haittavaikutuksia:

Joskus valmiste voi aiheuttaa ruoansulatushdiriditd, vatsakipuja tai vatsan kurinaa ja lian matalaa tai
korkeaa kaliumpitoisuutta veressd. Movicol Appelsiini -hoidon alussa voi myds esiintyd vatsan
turvotusta, ilmavaivoja, pahoinvointia tai oksentelua, kipua perdaukon seudulla seki lievéd ripulia.
Néamad haittavaikutukset helpottuvat yleensa annosta pienentamalla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timédn ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Movicol Appelsiini -valmis teen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin EXP jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivé tarkoittaa kuukauden viimeistd péivai.

Ali siilyti lidkevalmistetta jiZikaapissa tai pakastimessa.
Havitd kayttamaton valmiste 30 pdivin kuluttua pullon avaamisesta.

Kun olet laimentanut Movicol Appelsiini -annoksen vedelld, séilytd se peitettynd ellet heti juo sita.
Hévitd kdyttdméton laimennettu liuos 24 tunnin kuluessa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Movicol Appelsiini siséltaa
25 ml Movicol Appelsiini -valmistetta sisdltaa:

Makrogoli 3350 13,125 g
Natriumkloridi 03507 g
Natriumvetykarbonaatti 0,1785 g
Kaliumkloridi 0,0466 g

Movicol Appelsiini sisdltdd myos puhdistettua vettd, appelsiiniaromia ja makeutusaineina
asesulfaamikaliumia (E950) ja sukraloosia (E955).

Valmiste siséltdd sdilytysaineina bentsyylialkoholia (E1519), metyyliparahydroksibentsoaattia (E218)
ja etyyliparahydroksibentsoaattia (E214). Ks kohta 2 ” Movicol Appelsiini sisdltdd etyyli- ja
metyyliparahydroksibentsoaattia, alkoholia (etanolia), bentsyylalkoholia ja natriumia.”

Appelsiiniaromi  sisdltdd aromiaineita, aromivalmisteita ja peni midra alkoholia (etanolia).

Kun 25 ml liuosta on laimennettu 100 mllla vetti juomaksi, juoman elektrolyytti-ionien pitoisuudet
ovat:

Natrium 65 mmol/l
Kloridi 53 mmol/l
Kalum 5,4 mmol/l
Vetykarbonaatti 17 mmol/l

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Movicol Appelsiini on kirkas vériton liuos.

Pakkauksessa on 500 ml Movicol Appelsiini -valmistetta sisédltdvd muovipullo ja muovinen
ladkemitta.

Myyntiluvan haltija:

Norgine Healthcare B.V.

Antonio Vivaldistraat 1501083 HP Amsterdam
Alankomaat



Markkinoija:
SaboraPharma Oy
Tammelantie 10
03600 Karkkila
Suomi

Valmis taja:

Norgine Pharma Dreux,
29, Rue Ethé Virton,
28109 Dreux Cedex,
Ranska

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdis tyneessia kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta MOVICOL Liquid Orange

Belgia MOVICOL Vloeibaar Sinaasappelsmaak /
MOVICOL Liquide Gotit orange /
MOVICOL Fliissig Orangengeschmack

Suomi MOVICOL Appelsiini

Saksa Macrogol Norgine Orangengeschmack
Konzentrat zur Herstellung einer Losung zum
Emnnehmen

Irlanti MOVICOL Liquid Orange flavour

Italia MOVICOL 13,9 g/25 ml Concentrato per soluzione orale, gusto Arancio

Luxemburg MOVICOL Liquide Goit orange

Alankomaat Movicolon Liquid Orange

Portugali MOVICOL Laranja

Espanja Movicol Sabor Naranja concentrado para solucion oral

Ruotsi Movicol Apelsin

Yhdistynyt MOVICOL Liquid Orange flavour

kuningaskunta

(Pohjois-

Irlannissa)

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 02.05.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Movicol Appelsiini, koncentrat for oral 16sning
Makrogol 3350, Natriumklorid, Natriumvétekarbonat, Kalumklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

frén likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du méste kontakta likare om symtomen forsdmras eller inte forbéttras.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Movicol Appelsiini 4r och vad det anvidnds for
Vad du behdver veta innan du tar Movicol Appelsiini
Hur du tar Movicol Appelsiini

Eventuella biverkningar

Hur Movicol Appelsiini ska forvaras
Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Movicol Appelsiini 4r och vad det anvénds for

Namnet pé detta likemedel &r Movicol Appelsiini, koncentrat for oral [6sning. Det ér ett laxermedel
for behandling av kronisk forstoppning hos vuxna, barn 6ver 12 &r, samt éldre. Det rekommenderas
inte for barn under 12 ar.

Movicol Appelsiini hjélper dig att fa en behaglig tarmfunktion @ven om du har varit forstoppad under
en lingre tid.

Nir likemedelet inte bor anvindas
Du bér inte anvdnda Movicol Appelsiini vid vildigt svér forstoppning, sa kallat fekalom.

Makrogol, natriumklorid, natriumbikarbonat och kaliumklorid som finns i Movicol Appelsiini kan
ocksa vara godkdnda for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation.
Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Movicol Appelsiini

Anvind inte Movicol Appelsiini om liikaren har talat om for dig att du:

- har fortrdngningar 1 tarmen (tarm obstruktioner, ileus)

- har sar i tarmviggen

- har svéra inflammatoriska tarmsjukdomar som t.ex. ulcerds colit, Crohn’s sjukdom, toxisk
megacolon.

- ar allergisk mot aktiva substanser eller nagot annat innehéllsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Drick fortfarande mycket vitska, ndr du anvinder Movicol Appelsiini-likemedlet. Vitskan som
Movicol-likemedlet innehéller ersétter inte ditt normala vétskeintag.



Andra likemedel och Movicol Appelsiini
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel.

Effekten av vissa likemedel, t.ex. epilepsimediciner, kan forsvagas om du samtidigt tar Movicol
Appelsiini.

Du ska inte ta ndgra andra likemedel via munnen tillsammans med Movicol Appelsiini, en timme
innan eller en timme efter intag av Movicol Appelsiini.

Om du behdver fortjocka vétskor for att kunna svilja dem sdkert, kan Movicol Appelsiini motverka
effekten av fortjockningsmedlet.

Gravidite t och amning
Movicol Appelsiini kan anvidndas under graviditet och amning. Om du &r gravid, planerar att skaffa

barn eller ammar, radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder Movicol Appelsiini.

Korformaga och anvindning av maskiner
Movicol Appelsiini paverkar inte din forméga att framféra fordon eller anvéinda maskiner.

Movicol Appelsiini inne hiller etyl- och me tylparahydroxibe ns oat, alkohol (etanol),
bensylalkohol och natrium

Detta likemedel innehaller etyl- och metylparahydroxibensoat som kan fororsaka allergiska

reaktioner, dven fordrdjda.

Detta likemedel innehaller 74,6 mg alkohol (etanol) per 25 ml koncentrat till oral [6sning motsvarande
3,0 mg etanol per ml. Méngden i 25 ml koncentrat till oral I6sning av detta likemedel motsvarar
mindre &n 2 ml 6l eller 1 ml vin. Den ldga midngden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara
effekter.

Detta likemedel innehaller 45,6 mg bensylalkohol i varje utspadd dos pa 125 ml.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

RAdfraga likare eller apotekspersonal om du har en lever-eller njursjukdom, &r gravid eller ammar.
Stora mingder bensylalkohol kan lagras i kroppen och kan orsaka biverkningar (metabolisk acidos).

Tala med din likare eller apotekspersonal om du behover 3 eller flera doser dagligen under en lingre
period, sérskilt om du har fatt rad att folja en diet med lagt saltinnehall (natrium).

Movicol Appelsiini innehaller 186,87 mg natrium (huvudingrediens i koksalt/bordssalt) per 25 ml dos.
Detta motsvarar 9,3% av det rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for en vuxen.

Overskrid inte den re kommenderade dosen.

3. Hur du anviinder Movicol Appelsiini

Detta lakemedel kan intas nir som helst under dygnet med eller utan mat.
Denna produkt maste spidas ut fore anvindning.

25 ml Movicol Appelsiini 16sning spéds ut med 100 ml vatten.

Ta en sddan dos 1-3 ganger dagligen beroende pa hur svér din forstoppning é&r.

Hur like medlet blandas:



Oppna flaskan och mét upp 25 ml eller fem 5 milliliters teskedar. Hill vitskan i ett dricksglas och
tillsétt 100 ml (ett halvt glas) vatten. R6r om noga tills losningen 4r jamn och klar. Drick sedan hela
16sningen.

Skolj dosmattet rent efter anvdndning och sétt det tillbaka pé flaskan.

Léngd pa behandling:

Behandling med Movicol Appelsiini varar oftast ungefér 2 veckor. Om du behdver anvinda Movicol
Appelsiini lingre dn detta, kontakta din likare. Léngvarigt bruk kan vara nddvindigt ifall du anvinder
lakemedel som orsakar forstoppning eller om du har ndgon sjukdom, t.ex. Parkinsons sjukdom eller
multipel skleros (MS), som ger upphov till forstoppning.

Vid langvarigt bruk kan dosen ofta minskas till 1- 2 doser dagligen.

Om du har tagit for stor méingd av Movicol Appelsiini
Du kan fa kraftig diarré som kan leda till uttorkning. Avbryt behandlingen med Movicol Appelsiini
och drick rikligt med vétska. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedéomning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att ta Movicol Appelsiini
Ta dosen sé fort du kommer ihdg att ta den.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Kontakta likare omedelbart och sluta ta Movicol Appelsiini om:
Du far en allvarlig allergisk reaktion, som leder till andnéd eller svindel, svullnad 1 ansiktet, lipparna,
tungan eller svalget.

Ovriga allergiska reaktioner kan orsaka utslag, kldda, hudrodnad eller nisselfeber, svullnad i hiinder,
fotter eller vrister och huvudvark.

Ovriga biverkningar:

Ibland kan man fa matsméltningsbesvir, magknip eller -kurrande och laga eller hdga kaliumhalter i
blodet. Det ar mojligt att Movicol Appelsiini ger i borjan av behandlingen upphov till svullnad i
magen, gasbildning, illamaende eller krakningar, smérta i indtarmsomrédet samt lindrig diarré. I
allminhet littar dessa biverkningar nir Movicol Appelsiini dosen minskas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Movicol Appelsiini ska forvaras



Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Forvara inte likemedlet i kylskdpet eller i frysen.
Oppnade flaskor bor anviindas inom 30 dagar.

Naér du har spétt ut Movicol Appelsiini i vatten, skall du férvara den tdckt om du inte dricker den
genast. Kasta all 16sning som inte anvints inom 24 timmar.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

25 ml Movicol Appelsiini innehaller:

Macrogol 3350 13,125 g
Natriumklorid 03507 g
Natriumvétekarbonat 0,1785 g
Kaliumklorid 0,0466 g

Movicol Appelsiini innehaller &dven renat vatten, Appelsiiniarom och

acesulfamkalium (E950) samt sukralos (E955) som sétningsdmnen.

Preparatet innehéller dven ett konserveringsmedel som bestar av bensylalkohol (E1519), metyl-
parahydroxibensoat (E218) och etylparahydroxibensoat (E214). Se avsnitt 2 ” Movicol Appelsiini
innehaller etyl- och metylparahydroxibensoat, alkohol (etanol), bensylalkohol och natrium”.

Appelsiiniaromen innehéller: aromdmnen, arompreparat och ldg méngd alkohol (etanol).

Da 25 ml spéds i 100 ml vatten, motsvarar detta:

Natrium 65 millimol/liter
Klorid 53 millimol/liter
Kalium 5,4 millimol/liter
Vitekarbonat 17 millimol/liter

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Movicol Appelsiini &r klar och farglos 16sning.

Varje forpackning innehéller en 500 ml plastflaska Movicol Appelsiini och ett dosmatt av plast.
Innehavare av forséljningstills tind:

Norgine Healthcare B.V.

Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam

Nederlinderna.

Marknads forare:



SaboraPharma Oy
Tammelantie 10
03600 Hogfors
Finland

Tillverkare

Norgine Pharma Dreux,

29, Rue Ethé Virton, 28109 Dreux Cedex,
Frankrike

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta det lokala ombudet for innehavaren av
forséljningstillstand.

Detta likemedel éir godkéint inom det Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) unde r namnen:

Osterrike MOVICOL Liquid Orange

Belgien MOVICOL Vloeibaar Sinaasappelsmaak /
MOVICOL Liquide Gofit orange /
MOVICOL Fliissig Orangengeschmack

Finland MOVICOL Appelsiini

Tyskland Macrogol Norgine Orangengeschmack
Konzentrat zur Herstullung einer Lésung zum
Einnehmen

Irland MOVICOL Liquid Orange flavour

Italien MOVICOL 13,9 g/25 ml concentrato per soluzione orale, gusto Arancio

Luxemburg MOVICOL Liquide Goiit orange

Nederlinderna Movicolon Liquid Orange

Portugal MOVICOL Laranja

Spanien Movicol Sabor Naranja concentrado para solucion oral

Sverige Movicol Apelsin

Forenade MOVICOL Liquid Orange flavour

kungariket

(Nordirland)

Denna bipacksedel éindrades senast 02.05.2023



