Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

MOVICOL® V,
13,8 g Pulver zur Herstellung einer L6sung zum Einnehmen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Movicol V und woflr wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Movicol V beachten?
3.Wie ist Movicol V einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Movicol V aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Movicol V und wofiir wird es angewendet?

Der Name dieses Arzneimittels ist Movicol V. Movicol V ist ein
Arzneimittel aus der Gruppe der Laxanzien zur Behandlung von
Verstopfung bei Erwachsenen, Jugendlichen und &lteren Patienten.
Es wird fur die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren nicht
empfohlen.

Movicol V verhilft Innen zu einer komfortablen Darmtétigkeit, selbst
wenn Sie bereits Uber einen langen Zeitraum unter Verstopfung
gelitten haben. Movicol V hilft lhnen auch bei einer hartnédckigen
Verstopfung mit Kotstauung im Darm, ,,Koprostase® genannt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Movicol V beachten?

Nehmen Sie Movicol V nicht ein, wenn Ihnen Ihr Arzt mitgeteilt hat,

dass bei Ihnen Folgendes vorliegt:

- Darmverengung oder Darmverschluss

- Gefahr eines Darmdurchbruches (Perforation)

- schwere entziindliche Darmerkrankungen wie Colitis ulcerosa,
Morbus Crohn oder toxisches Megacolon

- wenn Sie allergisch gegen Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wahrend der Einnahme von Movicol V sollten Sie weiterhin
ausreichend Flussigkeit zu sich nehmen. Der Flissigkeitsgehalt von
Movicol V ersetzt nicht lhre regulére Flissigkeitszufuhr.

Herzkrankheiten
Befolgen Sie die besonderen Hinweise in Abschnitt 3, wenn Sie
Movicol V zur Behandlung von Koprostase einnehmen.

Einnahme von Movicol V mit anderen Arzneimitteln

Die Wirksamkeit einiger Arzneimittel, wie beispielsweise
Antiepileptika, kann wéhrend der Einnahme von Movicol V
verringert sein.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Movicol V kann wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
eingenommen werden. Wenn Sie schwanger sind, schwanger
werden mochten oder stillen, fragen Sie vor der Einnahme von
Movicol V Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Ilhre Verkehrstiichtigkeit oder die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen wird von Movicol V nicht beeintrachtigt.

3. Wie ist Movicol V einzunehmen?

Nehmen Sie Movicol V immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dieses Arzneimittel kann jederzeit und unabhéngig einer Mahlzeit
eingenommen werden.

Ldsen Sie den Inhalt eines Beutels in 125 ml Wasser auf und trinken
Sie dieses.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

Verstopfung:

Eine Dosis von Movicol V entspricht 1 Beutel geldst in 125 ml
Wasser.

Entsprechend der Schwere lhrer Verstopfung nehmen Sie 1-3-mal
taglich 1 Beutel.

Kotstau (Koprostase):
Bevor Sie Movicol V einnehmen, sollte bestatigt sein, dass bei
Ihnen eine Koprostase vorliegt.

Zur Behandlung der Koprostase benétigen Sie 8 Beutel Movicol V
téglich. Jeder Beutel wird in 125 ml Wasser aufgeldst. Die Dosis von
8 Beuteln ist innerhalb von 6 Stunden und - je nach Erfordernis — tber
einen Zeitraum von bis zu 3 Tagen einzunehmen. Patienten mit
Herzerkrankungen diirfen nicht mehr als 2 Beutel pro Stunde
einnehmen.

Herstellen der Lésung:

Offnen Sie den Beutel und geben Sie den Inhalt in ein Glas. Fligen
Sie ca. 125 ml oder ein halbes Glas Wasser hinzu. Rihren Sie

so lange, bis sich das Pulver vollstédndig aufgeldst hat und die
Movicol V-Lésung klar oder leicht trib ist. Nun kénnen Sie die
Lésung trinken. Wenn Sie Movicol V gegen Koprostase einnehmen,
kann es einfacher sein, alle 8 Beutel auf einmal in 1 Liter Wasser
aufzuldsen.

Die Behandlung mit Movicol V dauert II‘
Ublicherweise ca. 2 Wochen. Wenn Sie Movicol V Uber einen
langeren Zeitraum einnehmen mussen, sprechen Sie bitte mit
Ihrem Arzt. Wenn |hre Verstopfung von einer Krankheit wie z. B.
M. Parkinson oder Multiple Sklerose (MS) verursacht wird oder
wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Verstopfung verursachen,
kann Ihr Arzt Ihnen empfehlen, Movicol V langer als 2 Wochen
einzunehmen.

Fir die Langzeitbehandlung kann die Dosis gewéhnlich auf 1 oder 2
Beutel pro Tag reduziert werden.

Dauer der Anwendung:
Verstopfung:

Kotstau (Koprostase):
Die Behandlung mit Movicol V kann bis zu 3 Tage dauern.

Wenn Sie eine groBere Menge Movicol V eingenommen haben,
als Sie sollten

Es kann sein, dass Sie sehr starken Durchfall bekommen, welcher
zu einer Austrocknung des Korpers flhren kann. Falls dies eintritt,
stoppen Sie die Einnahme von Movicol V und trinken Sie reichlich
Flussigkeit. Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Movicol V vergessen haben
Nehmen Sie die Dosis ein, sobald Sie sich daran erinnern.

Wenn Sie die Anwendung von Movicol V abbrechen
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie die
Anwendung von Movicol V abgebrochen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen

haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Nehmen Sie Movicol V nicht mehr ein und informieren Sie

umgehend lhren Arzt, wenn:

e Sie eine schwerwiegende allergische Reaktion bekommen, die
Schwierigkeiten beim Atmen oder ein Anschwellen von Gesicht,
Lippen, Zunge oder Hals- und Rachenbereich ausl6st.

Weitere Nebenwirkungen beinhalten:

Allergische Reaktionen, die Hautausschlag, Juckreiz, Rétung der
Haut oder Nesselsucht ausldsen kdnnen, geschwollene Hande,
FlBe oder Kndchel, Kopfschmerzen und erhéhte und erniedrigte
Kaliumkonzentrationen im Blut.

Manchmal kénnen bei lhnen Verdauungsstérungen,
Bauchschmerzen oder vermehrte Darmgerausche auftreten. Sie
kénnen sich auch aufgebléht filhlen, an Bldhungen, Ubelkeit oder
Erbrechen leiden, Reizungen des Darmausgangs und bei Beginn
der Einnahme von Movicol V einen leichten Durchfall verspiren.
Diese Nebenwirkungen verbessern sich im Allgemeinen, sobald die
Dosis von Movicol V reduziert wird.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut

fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Movicol V aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis nach
<Verwendbar bis> angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Nicht Uber 25° C lagern.

Sobald Sie Movicol V in Wasser aufgeldst haben und es nicht
umgehend vollstandig trinken kénnen, halten Sie es verschlossen
und lagern Sie es im Kuhlschrank (2°C-8°C). Entsorgen Sie die
L&sung, die Sie nicht innerhalb von 6 Stunden aufgebraucht haben.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Movicol V enthilt
Jeder 13,8 g Beutel Movicol V enthalt folgende Bestandteile:

Macrogol 3350 13,125¢g
Natriumchlorid 0,3507 g
Natriumhydrogencarbonat 0,1785 g
Kaliumchlorid 0,0466 g

Movicol V enthalt auch Zitronen-/Limettenaroma

sowie Acesulfam-Kalium (E950) als StBungsmittel.
Zitronen-/Limetten-Aroma enthélt die folgenden Bestandteile:
Arabisches Gummi, Maltodextrin, Limettendl, Zitronendl, Citral,
Zitronensdure und Wasser.

Fir jeden Beutel ergeben sich nach dem Auflésen in 125 ml Wasser

folgende Werte:

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

Wie Movicol V aussieht und Inhalt der Packung
Movicol V ist ein weiBes Pulver.

Movicol V ist erhéltlich in Packungen mit 50 Beuteln zu 13,8 g
Pulver.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Norgine B.V.

Hogehilweg 7

1101 CA Amsterdam ZO
Niederlande

Hersteller:

Norgine Ltd

New Road

Hengoed, Mid Glamorgan
CF82 8SJ, U.K.

Liebe Patientin, lieber Patient,

Vertrieb:

Norgine GmbH

Im Schwarzenborn 4
35041 Marburg

Tel. 06421 / 98520

Fax 06421 / 985230
Internet: www.norgine.de
E-mail: Info@norgine.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des EWR unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien MOVICOL®
Dénemark MOVICOL®
Deutschland MOVICOL® V
Finnland MOVICOL®
Frankreich MOVICOL®
Irland MOVICOL®
Island MOVICOL®
Italien MOVICOL® 13,8 g polvere per
soluzione orale
Luxemburg MOVICOL®
Malta MOVICOL®
Niederlande MOVICOLON®
Norwegen MOVICOL®
Osterreich MOVICOL®-Pulver
Portugal MOVICOL®
Spanien MOVICOL®
Schweden MOVICOL®
Vereinigtes Konigreich MOVICOL®

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im
November 2015.

MOVICOL, NORGINE und das Norgine-Segel sind eingetragene
Marken der Norgine-Unternehmensgruppe.

11641106

mit MOVICOL® V haben Sie ein modernes Abfiihrmittel mit einer neuen, besonders zuverlassigen und schonenden Wirkungsweise
zur Hand. Wenn Sie mehr liber das Thema Verstopfung und Movicol V erfahren méchten, halten wir einige interessante
Broschiiren fiir Sie bereit. Senden Sie uns den Antwort-Coupon zuriick und vergessen Sie nicht lhre Adresse anzugeben:

Oder informieren Sie sich online unter www.fuehldichfrei.de
Wir wiinschen lhnen gute Besserung

lhr Norgine Team

A

NORGINE

Norgine GmbH
Im Schwarzenborn 4
35041 Marburg

Bitte senden Sie mir die folgenden angekreuzten Broschiiren zum Thema Verstopfung zu:

O Information rund um das Thema Verstopfung

O Information fiir Parkinson Patienten: Was Sie gegen Verstopfung tun kdnnen.

Name, Vorname

StraBe, Nr.

PLZ, Ort

11641106




