Gebrauchsanweisung

MOVICOL® Junior Schoko

6,9 g Pulver zur Herstellung einer L6sung zum
Einnehmen

Lesen Sie die gesamte

EE Gebrauchsanweisung sorgfaltig
durch, denn sie enthéalt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Medizinprodukt ist ohne Verschreibung

erhaltlich. Um einen bestmdglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss Movicol

Junior Schoko jedoch vorschriftsgemaB

angewendet werden.

- Heben Sie die Gebrauchsanweisung auf.
Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Fragen Sie den Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich die Beschwerden verschlimmern
oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
das Kind erheblich beeintrachtigt oder 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 Schoko und woflr wird
es angewendet?

. Was mussen Sie vor der Anwendung von

Movicol Junior Schoko beachten?

Wie ist Movicol Junior Schoko anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Movicol Junior Schoko aufzubewahren?

. Weitere Informationen

ouhw N

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

Der Name dieses Produktes ist Movicol Junior
Schoko 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. Fir Jugendliche ab 12 Jahren stehen
andere Movicol-Produkte zur Verfligung.

Movicol Junior Schoko verhilft dem Kind zu einer
komfortablen Darmtétigkeit, selbst wenn es bereits
seit l&ngerer Zeit an Verstopfung leidet.

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

Movicol Junior Schoko darf nicht angewendet

werden, wenn der Arzt lhnen mitgeteilt hat, dass

das Kind an einer der folgenden Erkrankungen

leidet:

- Darmverengung oder Darmverschluss

- bei vorliegendem Darmdurchbruch (Perforation)

- schwere entzindliche Darmerkrankung wie
Colitis ulcerosa, Morbus Crohn oder toxisches
Megakolon

- Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder
einen der sonstigen Bestandteile

von Movicol Junior Schoko

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Movicol Junior Schoko:

Bei der Einnahme mit anderen Produkten

Die Wirksamkeit einiger Arzneimittel, wie
beispielsweise Antiepileptika, kann wahrend der
Einnahme von Movicol Junior Schoko verringert
sein. Informieren Sie den Arzt, wenn das Kind
Arzneimittel einnimmt.

Movicol Junior Schoko enthélt Benzylalkohol
und Natrium

Movicol Junior Schoko enthalt 7,0 mg
Benzylalkohol pro Beutel. Benzylalkohol kann
allergische Reaktionen hervorrufen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel bei Kleinkindern
(unter 3 Jahren) nicht langer als eine Woche an,
auBer auf Anraten lhres Arztes oder Apothekers.

Wenn Ihr Kind an einer Leber- oder Nierenerkrankung
leidet, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat,
da sich im Kdrper groBe Mengen Benzylalkohol
anreichern und Nebenwirkungen verursachen
koénnen (so genannte "metabolische Azidose").

Movicol Junior Schoko enthalt 93,4 mg Natrium

(Hauptbestandteil von

Kochsalz/ Speisesalz) pro

Beutel. Dies entspricht

4,6% der fur einen

Erwachsenen empfohlenen

maximalen téglichen

Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Movicol Junior Schoko anzuwenden?
Um eine gute Gesundheit, einschlieBlich eines gesunden
Darms, zu erhalten, wird empfohlen, dem Kind jeden Tag
eine ausreichende Menge FlUssigkeit zu geben.

Dieses Medizinprodukt kann jederzeit und unabhéngig
von Nahrungsmitteln oder Getranken verabreicht werden.
BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT

VERWENDEN.

Verstopfung:

Die Dosierung von Movicol Junior Schoko hangt
vom Alter des Kindes und seinem Ansprechen auf
die Behandlung ab.

Alter (Jahre)

Anzahl an Beuteln Movicol Junior Schoko
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
téglich ausreichen.

Es ist nicht erforderlich, die Lésung auf einmal zu
trinken. Wenn das Kind es vorzieht, kann die eine
Halfte der L6ésung morgens und die andere Halfte
abends eingenommen werden.

Herstellen der L6sung

Offnen Sie den Beutel und geben Sie den Inhalt in
ein Glas. Fligen Sie V4 Glas (etwa 62,5 ml) Wasser
hinzu. Rihren Sie so lange, bis sich das Pulver
vollstandig aufgelést hat und die Movicol Junior
Schoko-L6sung klar oder leicht trib ist und geben
Sie sie dem Kind zu trinken.

Dauer der Anwendung:

Verstopfung:

Die Behandlung von Kindern mit chronischer
Verstopfung sollte Uber einen langeren Zeitraum,
mindestens 6-12 Monate, erfolgen. Wenn dies
erforderlich ist, fragen Sie bitte den Arzt.

Wenn das Kind eine gréBere Menge von Movicol
Junior Schoko eingenommen hat, als es sollte:
Bei dem Kind kann es zu Durchfall kommen,
welcher zu einer Austrocknung des Korpers flihren
kann. Falls dies eintritt, stoppen Sie die Einnahme
von Movicol Junior Schoko und geben Sie ausreichend
Flussigkeit. Wenn Sie beunruhigt sind, wenden

Sie sich an den Arzt oder Apotheker.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Movicol Junior Schoko kann Nebenwirkungen haben.

Informieren Sie umgehend den Arzt und geben Sie

kein Movicol Junior Schoko 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

= Darmgerdusche




Haufige Nebenwirkungen (bei mehr als einem von

100, aber weniger als einem von 10 Patienten):

= Durchfall

= Erbrechen

= Ubelkeit

= Beschwerden im Analbereich (unangenehmes
Gefuhl 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)

= Bladhbauch

= Blahungen

Seltene Nebenwirkungen (weniger als einer von

1000 Patienten)

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

Weitere Nebenwirkungen:

Hautausschlag, Juckreiz, Rétung der Haut oder
Nesselsucht, geschwollene Hande, FliBe oder
Kndchel, Kopfschmerzen, Verdauungsstérungen,
verminderte oder erhdhte Kaliumkonzentration im Blut.

Wenn eine der oben genannten Nebenwirkungen zu
erheblichen Beeintrachtigungen fuhrt 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 Schoko
aufzubewahren?

Fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen Movicol Junior Schoko nach dem auf
dem Beutel und auf dem Karton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Sie dirfen Movicol Junior Schoko nicht Uiber 25 °C
lagern.

Sobald Sie Movicol Junior Schoko in Wasser
aufgeldst haben und das Kind es nicht umgehend
trinken kann, halten Sie es verschlossen und lagern
Sie es im Kuhlschrank (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 Schoko enthalt:

Macrogol 3350 6,563 g

Natriumchlorid 0,1754 g
Natriumhydrogencarbonat  0,0893 g
Kaliumchlorid 0,0159 g

Liebe Patientin, lieber Patient,

Movicol Junior Schoko enthalt auch
Schokoladenaroma und Acesulfam-Kalium als
SlUBungsmittel.

Schokoladenaroma enthélt die folgenden
Bestandteile: Maltodextrin (Kartoffel), Arabisches
Gummi E414, pflanzliche Ole und Fette
(Palm-/Kokosnussél), Propylenglycol E1520 und
Benzylalkohol E1519 (siehe Abschnitt 2 ,Movicol
Junior Schoko enthélt Benzylalkohol und Natrium®).

Nach dem Herstellen einer Lésung mit % Glas
(62,5 ml) Wasser ergibt sich flr jeden Beutel:

Natrium 65 mmol/I
Chlorid 51 mmol/I
Kalium 5,4 mmol/Il
Hydrogencarbonat 17 mmol/I
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Movicol Junior Schoko ist erhaltlich in Kartons zu
30 Beuteln.

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
Falls Sie Probleme mit dem Produkt haben oder
Sie das Unternehmen kontaktieren méchten, das
Movicol Junior Schoko herstellt, wenden Sie sich
bitte an die oben angegebene Adresse, wo man
Ihnen gern weiterhelfen wird.
Norgine sammelt aktiv Rickmeldungen 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 Schoko mit.
Stand der Informationen: Januar 2020
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@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.
MOVICOL, NORGINE und das Norgine-Segel
sind eingetragene Marken der
Norgine-Unternehmensgruppe.

mit MOVICOL® Junior Schoko haben Sie ein hochwertiges Abflihrmittel mit einer besonders zuverléssigen
und schonenden Wirkungsweise zur Hand. Wenn Sie mehr Gber das Thema Verstopfung und MOVICOL®

Junior Schoko erfahren mdchten, halten wir einige interessante Informationen in unserer

Kinderecke unter www.movicol.de flir Sie bereit.
Wir wiinschen lhnen gute Besserung
lhr Norgine Team
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NORGINE

Norgine GmbH - Im Westpark 14 - 35435 Wettenberg
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