Gebrauchsanweisung

MOVICOL® Junior aromafrei

6,9 g Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen

Lesen Sie die gesamte
Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses
Medizinprodukts beginnen, denn sie
enthélt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Gebrauchsanweisung auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an den Arzt oder Apotheker.

- Dieses Medizinprodukt wurde dem Kind persénlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie das
Kind.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
das Kind erheblich beeintrachtigt oder wenn
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsanweisung angegeben sind,
informieren Sie bitte den Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsanweisung beinhaltet:

1. Was ist Movicol Junior aromafrei und wofiir wird
es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Movicol
Junior aromafrei beachten?

3. Wie ist Movicol Junior aromafrei anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Movicol Junior aromafrei aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1

. Was ist Movicol Junior aromafrei und wofiir wird
es angewendet?

Der Name dieses Produkts ist Movicol Junior
aromafrei 6,9 g Pulver zur Herstellung einer Lésung
zum Einnehmen. Es handelt sich um ein Produkt
aus der Gruppe der Laxanzien zur Behandlung von
Verstopfung bei Kindern im Alter von 2 bis 11 Jahren
und zur Behandlung einer hartnéckigen Verstopfung mit
Kotstauung im Darm, ,Koprostase“ genannt, bei Kindern
zwischen 5 und 11 Jahren. Fiir Jugendliche ab 12 Jahren
stehen andere Movicol-Produkte zur Verfiigung.
Movicol Junior aromafrei verhilft dem Kind zu einer
komfortablen Darmtatigkeit, selbst wenn es bereits seit
langerer Zeit an Verstopfung leidet.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von

Movicol Junior aromafrei beachten?
Movicol Junior aromafrei darf nicht verabreicht werden,
wenn der Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass das Kind an einer
der folgenden Erkrankungen leidet:
— Darmverengung oder Darmverschluss

— bei vorliegendem Darmdurchbruch (Perforation)

— schwere entziindliche Darmerkrankung wie Colitis
ulcerosa, Morbus Crohn oder toxisches Megakolon

— Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile
Wenn das Kind an einer Herz- oder Nierenerkrankung
leidet, einen eingeschrankten Wiirgereflex oder eine
Reflux-Osophagitis hat (Sodbrennen aufgrund von
Rickfluss des Mageninhalts in die Speiserohre),
sollten Sie vor der Verabreichung von Movicol Junior
aromarfrei den Arzt befragen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Movicol

Junior aromafrei:

« Bei der Einnahme mit anderen Produkten
Die Wirksamkeit einiger Arzneimittel, wie

beispielsweise Antiepileptika, kann wahrend der
Einnahme von Movicol Junior aromafrei verringert

sein. Informieren Sie den Arzt, wenn das Kind
Arzneimittel einnimmt.
Junior aromafrei (z. B. bei Kotstau (Koprostase)),
sollte das Kind innerhalb einer Stunde vor oder nach
Arzneimittel einnehmen.
3. Wie ist Movicol Junior II II
Um eine gute Gesundheit,
einschlieBlich eines gesunden Darms, zu erhalten, wird
Fliissigkeit zu geben.
Dieses Medizinprodukt kann jederzeit und unabhéngig von
Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden.
Verstopfung
vom Alter des Kindes und seinem Ansprechen auf die
Behandlung ab.

Bei der Einnahme groBer Mengen von Movicol
der Einnahme von Movicol Junior aromafrei keine
aromafrei anzuwenden? I
empfohlen, dem Kind jeden Tag eine ausreichende Menge
Nahrungsmitteln oder Getrénken verabreicht werden.
Die Dosierung von Movicol Junior aromafrei hdngt
Alter (Jahre)

Anzahl an Beuteln
Movicol Junior aromafrei

Kinder 2 — 6 Jahre 1 Beutel pro Tag

Kinder 7 — 11 Jahre | 2 Beutel pro Tag

Auf Anraten des Arztes kann die Anzahl der Beutel erhoht
werden, bis das Kind einen weichen Stuhlgang hat. Hierzu
sollte normalerweise die Einnahme von nicht mehr als
vier Beuteln tdglich ausreichen.

Es ist nicht erforderlich, die Losung auf einmal zu
trinken. Wenn das Kind es vorzieht, kann die eine Halfte
der Losung morgens und die andere Hélfte abends
eingenommen werden.

Kotstau (Koprostase):

Bevor das Kind Movicol Junior aromafrei zur Behandlung
der Koprostase (Kotstau) einnimmt, sollte medizinisch
abgeklart sein, dass das Kind auch tatsdchlich an dieser
Krankheit leidet.

Der Verlauf einer Behandlung mit Movicol Junior
aromafrei ist wie folgt:

Anzahl der Beutel von Movicol Junior aromafrei

Alter (Jahre) [Tag 1 [Tag 2 [Tag 3 [Tag 4 [Tag 5 [Tag 6 [Tag 7

5-1 4 |6 |8 |10 |12 |12 |12

Die Tagesdosis (Anzahl der Beutel) sollte in Einzeldosen
innerhalb von 12 Stunden eingenommen werden (z. B.

8 Uhr morgens bis 8 Uhr abends). Die Behandlung kann
eingestellt werden, sobald das Medizinprodukt gewirkt
hat. Dies &uBert sich darin, dass das Kind groBe Mengen
von Stuhl und/oder wéssrigem Durchfall absetzt.

Herstellen der Losung

Offnen Sie den Beutel und geben Sie den Inhalt in ein
Glas. Fugen Sie %4 Glas (etwa 62,5 ml) Wasser hinzu.
Riihren Sie so lange, bis sich das Pulver vollstandig
aufgeldst hat und die Movicol Junior aromafrei-Losung
klar oder leicht triib ist und geben Sie sie dem Kind zu
trinken.

Wenn das Kind Movicol Junior aromafrei gegen Kotstau
(Koprostase) einnimmt, kann es einfacher sein, alle
12 Beutel in 750 ml Wasser aufzuldsen.

Dauer der Anwendung:

Verstopfung:

Die Behandlung von Kindern mit chronischer Verstopfung
sollte Giber einen langeren Zeitraum, mindestens




6-12 Monate, erfolgen. Wenn dies erforderlich ist, fragen
Sie bitte den Arzt.

Kotstau (Koprostase):
Die Dauer der Behandlung mit Movicol Junior aromafrei
betrdgt bis zu 7 Tage.

Wenn das Kind eine grifiere
Menge von Movicol Junior
aromafrei eingenommen hat,
als es sollte:

Bei dem Kind kann es zu
Durchfall kommen, welcher zu
einer Austrocknung des Korpers
fuhren kann. Falls dies eintritt,
beenden Sie die Einnahme

von Movicol Junior aromafrei
und geben Sie ausreichend
Flussigkeit. Wenn Sie beunruhigt
sind, wenden Sie sich an den
Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie vergessen haben, Movicol Junior aromafrei
zu verabreichen:
Geben Sie die Dosis, sobald Sie sich daran erinnern.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Movicol Junior aromafrei kann Nebenwirkungen haben.

Informieren Sie umgehend den Arzt und geben Sie kein
Movicol Junior aromafrei mehr, wenn das Kind:
« eine schwerwiegende allergische Reaktion
bekommt, die Schwierigkeiten beim Atmen oder ein
Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge oder im
Hals- und Rachenbereich auslost.

Sehr haufige Nebenwirkungen (mehr als einer von
10 Patienten):

* Bauchschmerzen

» Darmgeréusche

Héufige Nebenwirkungen (bei mehr als einem von 100,
aber weniger als einem von 10 Patienten):
e Durchfall
* Erbrechen
» Ubelkeit
* Beschwerden im Analbereich (unangenehmes
Gefiihl am After)

Wenn das Kind gegen chronische Verstopfung behandelt
wird, wird sich der Durchfall im Allgemeinen verbessern,
wenn die Dosis reduziert wird.

Gelegentliche Nebenwirkungen (bei mehr als einem
von 1000, aber weniger als einem von 100 Patienten):
« Blahbauch

* Bldhungen

Seltene Nebenwirkungen (weniger als einer von

1000 Patienten):

« allergische Reaktionen, die mit Atemlosigkeit oder
Schwierigkeiten beim Atmen einhergehen kénnen

Weitere Nebenwirkungen:

Hautausschlag, Juckreiz, R6tung der Haut oder
Nesselsucht, geschwollene Hande, FiiBe oder Kndchel,
Kopfschmerzen, Verdauungsstorungen, verminderte oder
erhohte Kaliumkonzentration im Blut.

Wenn eine der oben genannten Nebenwirkungen zu
erheblichen Beeintrachtigungen fiinrt oder mehrere Tage
andauert, oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsanweisung angegeben sind,
informieren Sie bitte den Arzt oder Apotheker.

5. Wie ist Movicol Junior aromafrei aufzubewahren?
Fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie diirfen das Produkt nach dem auf dem Beutel und

auf dem Karton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Sie diirfen Movicol Junior aromafrei nicht Giber 25 °C lagern.
Sobald Sie Movicol Junior aromafrei in Wasser aufgeltst
haben und das Kind es nicht umgehend trinken kann,
halten Sie es verschlossen und lagern Sie es im
Kihischrank (2-8 °C). Entsorgen Sie die Lésung, die nicht
innerhalb von 24 Stunden verbraucht wurde.

6. Weitere Informationen
Jeder 6,9 g-Beutel Movicol Junior aromafrei Pulver zur
Herstellung einer Losung zum Einnehmen enthdlt:

Macrogol 3350 6,563 ¢
Natriumchlorid 0,1754 g
Natriumhydrogencarbonat 0,0893 ¢
Kaliumchlorid 0,0251¢

Movicol Junior aromafrei enthélt keine Farb- oder
Geschmacksstoffe oder SiiBungsmittel.

Nach dem Herstellen einer Losung mit ' Glas (62,5 ml)
Wasser ergibt sich fiir jeden Beutel:

Natrium 65 mmol/l
Chlorid 53 mmol/I
Kalium 5,4 mmol/l
Hydrogencarbonat 17 mmol/l

Movicol Junior aromafrei ist erhdltlich in Kartons zu
30 und 90 Beuteln.
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Norgine B.V.
Antonio Vivaldistraat 150, 1083 HP Amsterdam
Niederlande

Vertrieb durch:

Norgine GmbH

Im Westpark 14, 35435 Wettenberg
Tel. 0641 /98 497 0

Fax 0641/ 33 055 900

Internet: www.norgine.de

E-mail: Info@norgine.de

A

NORGINE

Norgine sammelt aktiv Riickmeldungen zu ihren
Produkten und deren Gebrauch. Bitte nehmen Sie sich
einen Moment Zeit und teilen Sie uns auf www.movicol.de
Ihre Erfahrungen bei der Anwendung von Movicol Junior
aromarfrei mit.

Falls Sie Probleme mit dem Produkt haben oder Sie das
Unternehmen kontaktieren mdchten, das Movicol Junior
aromafrei herstellt, wenden Sie sich bitte an die oben
angegebene Adresse, wo man lhnen gern weiterhelfen
wird.
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