Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

MOVICOLe Junior Aroma 6,9 g Beutel, Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel lhrem Kind
verabreichen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

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

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

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Movicol Junior Aroma und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Verabreichung von Movicol Junior Aroma beachten?
3. Wie ist Movicol Junior Aroma zu verabreichen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?
5. Wie ist Movicol Junior Aroma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST MOVICOL JUNIOR AROMA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Der Name dieses Arzneimittels ist Movicol Junior Aroma 6,9 g Beutel, Pulver zur Herstellung einer Lésung
zum Einnehmen. Es ist ein Laxativum zur Behandlung von chronischer Verstopfung bei Kindern im Alter
von 2 bis 11 Jahren und zur Behandlung von einer hartnackigen Verstopfung mit Kotstauung im Darm,

.Koprostase“ genannt bei Kindern zwischen 5 und 11 Jahren.

Movicol Junior Aroma verhilft lnrem Kind zu einer komfortablen Darmtétigkeit, selbst wenn es bereits Gber

einen langen Zeitraum unter Verstopfung gelitten hat.
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER VERABREICHUNG VON MOVICOL JUNIOR AROMA BEACHTEN?

Movicol Junior Aroma darf nicht verabreicht werden, wenn lhr Arzt lhnen mitgeteilt hat, dass lhr
Kind an einer der folgenden Erkrankungen leidet:

- Darmverstopfung (Darmverschluss, lleus)

- Darmdurchbruch (Perforation)

- schwere entziindliche Darmerkrankung wie Colitis ulcerosa, Morbus Crohn oder toxisches Megakolon
- Allergie gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses

Arzneimittels.

Wenn lhr Kind an einer Herz- oder Nierenerkrankung leidet, einen eingeschrankten Wirgereflex oder eine
Reflux-Oesophagitis hat (Sodbrennen aufgrund von Rickfluss des Mageninhalts in die Speiserdhre),

sollten Sie vor der Verabreichung von Movicol Junior Aroma Ihren Arzt befragen.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Wahrend der Einnahme von Movicol Junior Aroma sollte weiterhin ausreichend klare Flissigkeit
getrunken werden. Der Flussigkeitsgehalt von Movicol Junior Aroma ersetzt nicht die regulare
Flussigkeitszufuhr.

Einnahme von Movicol Junior Aroma zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn |hr Kind andere Arzneimittel einnimmt, kirzlich andere

Arzneimittel eingenommen hat oder beabsichtigt andere Arzneimittel einzunehmen.

Die Wirksamkeit einiger Arzneimittel, wie beispielsweise Antiepileptika, kann wahrend der Einnahme von
Movicol Junior Aroma verringert sein.

Bei der Einnahme grofRer Mengen von Movicol Junior Aroma (z. B. fiir Koprostase), sollte Ihr Kind
innerhalb einer Stunde vor oder nach der Einnahme von Movicol Junior Aroma keine anderen Arzneimittel

einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Movicol Junior Aroma kann wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit verabreicht werden. Fragen Sie
vor der Verabreichung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Movicol Junior Aroma enthélt Benzylalkohol

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

3. WIE IST MOVICOL JUNIOR AROMA ZU VERABREICHEN?

Dieses Arzneimittel kann jederzeit und unabhangig von Nahrungsmitteln verabreicht werden.

Lésen Sie den Inhalt jedes Beutels in 62,5 ml (1/4 Glas) Wasser und geben Sie es lhrem Kind zu trinken.
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Chronische Verstopfung:

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

» Zu Beginn der Behandlung sollte Kindern im Alter von 2 bis 6 Jahren 1 Beutel (= 1 Dosis) taglich
verabreicht werden.

* Kindern im Alter von 7 bis 11 Jahren sollten 2 Beutel taglich verabreicht werden.

Auf Anraten |hres Arztes kann die Anzahl der Beutel erhéht werden, bis Ihr Kind einen weichen Stuhlgang
hat. Ist eine Dosiserh6hung erforderlich erfolgt diese am besten jeden zweiten Tag. Hierzu sollte

normalerweise die Einnahme von nicht mehr als 4 Beuteln taglich ausreichen.

Es ist nicht erforderlich, die Losung auf einmal zu trinken. Wenn Ihr Kind es vorzieht, kann die eine Halfte

der L6sung morgens und die andere Halfte abends eingenommen werden.
Koprostase:
Bevor Ihr Kind Movicol Junior Aroma zur Behandlung der Koprostase einnimmt, sollte medizinisch

abgeklart sein, dass Ihr Kind auch tatsachlich an dieser Krankheit leidet.

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

Anzahl der Beutel von Movicol Junior Aroma
Alter (Jahre) Tag1 Tag 2 Tag3 Tag4 Tag 5 Tag 6 Tag7
5-11 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). Jeder Beutel wird in 62,5 ml (1/4 Glas) Wasser aufgeldst. Die
Behandlung kann eingestellt werden, sobald das Arzneimittel gewirkt hat. Dies duRert sich darin, dass Ihr

Kind groRe Mengen von Stuhl absetzt und/oder wassrigem Durchfall absetzt.

Herstellen der Lésung:

« Offnen Sie den Beutel und geben Sie den Inhalt in ein Glas. Fiigen Sie V4 Glas (etwa 62,5 ml) Wasser
hinzu. Rihren Sie so lange, bis sich das Pulver vollstandig aufgelést hat und die Movicol Junior Aroma-
Lésung klar oder leicht triib ist und geben Sie sie lhrem Kind zu trinken.

* Wenn Sie méchten, kdnnen Sie dem Getrdnk Geschmacksstoffe wie Orangenkonzentrat beimischen.
Wenn lhr Kind Movicol Junior Aroma gegen Koprostase einnimmt, kann es einfacher sein, alle 12 Beutel

in 750 ml Wasser aufzuldsen.

Dauer der Anwendung:

Chronische Verstopfung:
Die Behandlung sollte Gber einen l&dngeren Zeitraum, mindestens 6-12 Monate, erfolgen.

Koprostase:
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Die Dauer der Behandlung mit Movicol Junior Aroma betragt bis zu 7 Tage.

Wenn lhr Kind eine gréRere Menge von Movicol Junior Aroma eingenommen hat als es solite:

Bei lhrem Kind kann es zu sehr starkem Durchfall kommen, welcher zu einer Austrocknung des Korpers
fihren kann. Falls dies eintritt, sollte Ihr Kind die Einnahme von Movicol Junior Aroma stoppen und
reichlich Flussigkeiten trinken. Wenn Sie beunruhigt sind, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Ihrem Kind mehr Movicol Junior Aroma angewendet hat, als es sollte, wenden Sie sich sofort an
Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder die Antigiftzentrum (070/245.245).

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten missen.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt und geben Sie kein Movicol Junior Aroma mehr, wenn lhr
Kind:
* eine schwerwiegende allergische Reaktion bekommt, die Schwierigkeiten beim Atmen oder ein

Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge oder Hals- und Rachenbereich ausldst.

Sehr haufige Nebenwirkungen (bei mehr als einem von 10 Patienten)
» Bauchschmerzen
* Darmgerausche

Haufige Nebenwirkungen (bei mehr als einem von 100, aber weniger als einem von 10 Patienten)
* Durchfall

* Erbrechen

« Ubelkeit

* Beschwerden im Analbereich (unangenehmes Gefiihl am Hintern)

Wenn lhr 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 1.000, aber weniger als einem von 100
Patienten)

* Blahbauch

* Blahungen

Seltene Nebenwirkungen (bei weniger als einem von 1.000 Patienten)

« allergische Reaktionen, die mit Atemlosigkeit oder Schwierigkeiten beim Atmen einhergehen kénnen
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Weitere Nebenwirkungen, von denen berichtet wurde, beinhalten:
Hautausschlag, Juckreiz, Rétung der Haut oder Nesselsucht, geschwollene Hande, FiiRe oder Kndchel,
Kopfschmerzen, Verdauungsstérungen, erhdhte und erniedrigte Kaliumkonzentrationen im Blut.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie bei Inrem Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber Belgien: Féderalagentur fiir Arzneimittel
und Gesundheitsprodukte, Website: www.fagg-afmps.be

Luxemburg: Direction de la Santé — Division de la Pharmacie et des Médicaments, Website:
http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html, anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses

Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST MOVICOL JUNIOR AROMA AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

« Sie darfen Movicol Junior Aroma nach dem auf dem Beutel und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

* Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

+ Sie durfen Movicol Junior Aroma nicht tGber 25°C lagern.

» Sobald Sie Movicol Junior Aroma in Wasser aufgelést haben und Ihr Kind es nicht umgehend trinken
kann, halten Sie es verschlossen und lagern Sie es im Kihlschrank (2 — 8°C). Entsorgen Sie die Lésung,

die nicht innerhalb von 24 Stunden verbraucht wurde.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. 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 Junior Aroma enthélt
Jeder 6,9 g Beutel Movicol Junior Aroma Pulver zur Herstellung einer L6sung zum Einnehmen enthalt:

Macrogol 3350 6,563 g

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

Movicol Junior Aroma enthalt Schokoladenaroma (enhélt Benzylalkohol E1519, siehe auch Abschnitt 2

“Movicol Junior Aroma enthéalt Benzylalkohol”) und Acesulfam-Kalium E950 als SUl3ungsmittel.
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Fur jeden Beutel ergeben sich nach Auflésen in 62,5 ml (1/4 Glas) Wasser folgende Werte:

Natrium 65 Millimol/Liter
Chlorid 51 Millimol/Liter
Kalium 5,4 Millimol/Liter
Hydrogencarbonat 17 Millimol/Liter

Wie Movicol Junior Aroma aussieht und Inhalt der Packung

Movicol Junior Aroma ist ein weiles bis hellbraunes Pulver.

Movicol Junior Aroma ist erhaltlich in Packungen mit 6, 8, 10, 20, 30, 40, 50, 60 oder 100 Beuteln. Es

werden maoglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:

Norgine NV/SA, Haasrode Research Park, Romeinsestraat 10, B-3001 Heverlee, Belgien

Hersteller:
Norgine Limited, New Road, Hengoed, Mid Glamorgan, CF82 8SJ, Vereinigtes Kénigreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter

den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien MOVICOL Junior Aroma

Deutschland Macrogol Norgine Junior Schokoladengeschmack
Finnland Movicol Junior Chocolate

Irland Movicol Paediatric Chocolate flavour

ltalien MOVICOL Bambini 6,9 g polvere per soluzione orale gusto Cioccolato
Luxemburg MOVICOL Junior Ardbme

Niederlande Movicolon Junior Chocolate

Osterreich Movicol Junior Schoko

Portugal Movicol Pediatrico Chocolate

Spanien MOVICOL Pediatrico Sabor Chocolate

Schweden Movicol Junior Choklad

Vereinigtes Koénigreich Movicol Paediatric Chocolate flavour

Zulassungsnummer: BE269981

Verschreibungsart: Verschreibungspflichtig.

MOVICOL ist eine eingetragene Marke der Norgine-Unternehmensgruppe.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 05/2017.
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