Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

MOVICOL® -Pulver
Macrogol 3350, Natriumchlorid, Natriumhydrogencarbonat, Kaliumchlorid

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

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmoglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Movicol-Pulver jedoch vorschriftsgemal eingenommen
werden.

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

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

- Wenn sich Thre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie
auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Movicol-Pulver und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Movicol-Pulver beachten?
Wie ist Movicol-Pulver einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Movicol-Pulver aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S e

1. Was ist Movicol-Pulver und wofiir wird es angewendet?
Der Name dieses Arzneimittels ist Movicol-Pulver.

Movicol-Pulver ist ein Arzneimittel aus der Gruppe der Laxanzien zur Behandlung von
Verstopfung bei Erwachsenen, Jugendlichen und é&lteren Patienten. Es wird fiir die
Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Movicol-Pulver verhilft Thnen zu einer komfortablen Darmtédtigkeit, selbst wenn Sie bereits
iber einen langen Zeitraum unter Verstopfung gelitten haben. Movicol-Pulver hilft [hnen
auch bei einer hartndckigen Verstopfung mit Kotstauung im Darm, ,,Koprostase* genannt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Movicol-Pulver beachten?
Nehmen Sie Movicol-Pulver nicht ein, wenn Thnen Thr Arzt mitgeteilt hat, dass bei [hnen
Folgendes vorliegt:

- Darmverengung oder Darmverschluss

- Gefahr eines Darmdurchbruches (Perforation)

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

- wenn Sie allergisch gegen Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile von Movicol-Pulver sind.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Wihrend der Einnahme von Movicol-Pulver sollten Sie weiterhin ausreichend Fliissigkeit zu
sich nehmen. Der Fliissigkeitsgehalt von Movicol-Pulver ersetzt nicht Thre regulére
Fliissigkeitszufuhr.

Herzkrankheiten

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

Einnahme von Movicol-Pulver zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

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

Sie sollten keine anderen Arzneimittel zusammen mit Movicol und eine Stunde vor und eine
Stunde nach der Einnahme von Movicol durch den Mund einnehmen.

Einnahme von Movicol-Pulver zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Falls Sie Fliissigkeiten eindicken miissen, um sie sicher schlucken zu kénnen, kann Movicol-
Pulver der Wirkung des Verdickungsmittels entgegenwirken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Movicol-Pulver kann wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit eingenommen werden.
Wenn Sie schwanger sind, schwanger werden mochten oder stillen, fragen Sie vor der
Einnahme von Movicol-Pulver Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ihre Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen wird von Movicol-
Pulver nicht beeintrachtigt.

Movicol-Pulver enthilt Natrium

Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie die gebrauchsfertige Losung iiber
einen ldngeren Zeitraum 3mal tiglich einnehmen, insbesondere, wenn Sie eine kochsalzarme
(natriumarme) Diét einhalten sollen.

Movicol-Pulver enthélt 186,87 mg (8,125 mmol) Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/
Speisesalz) pro Beutel. Dies entspricht 9,3% der fiir einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen tiglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Movicol-Pulver einzunehmen?
Dieses Arzneimittel kann jederzeit und unabhéngig einer Mahlzeit eingenommen werden.

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



Verstopfung:

Eine Dosis von Movicol-Pulver entspricht 1 Beutel geldst in 125 ml Wasser.
Entsprechend der Schwere Threr Verstopfung nehmen Sie 1-3 mal tiglich 1 Beutel.
Kotstau (Koprostase):

Bevor Sie Movicol-Pulver einnehmen, sollte bestdtigt sein, dass bei Ihnen eine Koprostase
vorliegt.

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

Herstellen der Losung:

Offnen Sie den Beutel und geben Sie den Inhalt in ein Glas. Fiigen Sie ca. 125 ml oder ein
halbes Glas Wasser hinzu. Riihren Sie so lange, bis sich das Pulver vollstindig aufgelost hat
und die Movicol-Ldsung klar oder leicht triib ist. Nun trinken Sie die Losung. Wenn Sie
Movicol-Pulver gegen Koprostase einnehmen, kann es einfacher sein, alle 8 Beutel auf einmal
in 1 Liter Wasser aufzuldsen.

Dauer der Anwendung:
Verstopfung:

Die Behandlung mit Movicol-Pulver dauert iiblicherweise ca. 2 Wochen. Wenn Sie Movicol-
Pulver iiber einen ldngeren Zeitraum einnehmen miissen, sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt.
Wenn Thre Verstopfung von einer Krankheit wie z. B. Morbus Parkinson oder Multiple
Sklerose (MS) verursacht wird oder wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Verstopfung
verursachen, kann Thr Arzt Ihnen empfehlen, Movicol-Pulver linger als 2 Wochen
einzunehmen. Wenn Sie Movicol-Pulver iiber einen ldngeren Zeitraum einnehmen miissen,
sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt.

Fiir die Langzeitbehandlung kann die Dosis gewdhnlich auf 1 oder 2 Beutel pro Tag reduziert
werden.

Kotstau (Koprostase):
Die Behandlung mit Movicol-Pulver kann bis zu 3 Tage dauern.
Wenn Sie eine groflere Menge Movicol-Pulver eingenommen haben, als Sie sollten

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

Wenn Sie die Einnahme von Movicol-Pulver vergessen haben

Nehmen Sie die Dosis ein, sobald Sie sich daran erinnern.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Movicol-Pulver Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Nehmen Sie Movicol-Pulver nicht mehr ein und informieren Sie umgehend Ihren Arzt,
wenn:

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

Weitere Nebenwirkungen beinhalten:

Allergische Reaktionen, die Hautausschlag, Juckreiz, R6tung der Haut oder Nesselsucht
auslosen konnen, geschwollene Hénde, Fiie oder Knochel, Kopfschmerzen und erhéhte und
erniedrigte Kaliumkonzentrationen im Blut.

Manchmal konnen bei Thnen Verdauungsstérungen, Bauchschmerzen oder Darmgerdusche
auftreten. Sie kdnnen sich auch aufgebliht fiihlen, an Blihungen, Ubelkeit oder Erbrechen
leiden, Reizungen des Darmausgangs und bei Beginn der Einnahme von Movicol-Pulver
einen leichten Durchfall verspiiren. Diese Nebenwirkungen verbessern sich im Allgemeinen,
sobald die Dosis von Movicol-Pulver reduziert wird.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Movicol-Pulver aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behiltnis nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Dieses Arzneimittel erfordert keine besonderen Lagerungsbedingungen.

Sobald Sie Movicol-Pulver in Wasser aufgeldst haben und es nicht umgehend vollstindig
trinken konnen, halten Sie es verschlossen und lagern Sie es im Kiihlschrank (2°C — 8°C).
Entsorgen Sie die Losung, die Sie nicht innerhalb von 6 Stunden aufgebraucht haben.


http://www.basg.gv.at/

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren
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-Pulver enthilt

Jeder 13,8 g Beutel Movicol-Pulver enthélt folgende Bestandteile:
Macrogol 3350 13,125 ¢

Natriumchlorid 0,3507 g

Natriumhydrogencarbonat 0,1785 g

Kaliumchlorid 0,0466 g

Movicol-Pulver enthidlt auch Zitronen-/Limettenaroma sowie Acesulfam-Kalium (E950) als
StiBungsmittel.

Zitronen-/Limettenaroma enthélt die folgenden Bestandteile:
Arabisches Gummi, Maltodextrin, Limettendl, Zitronendl, Citral, Zitronensdure und Wasser.

Fiir jeden Beutel ergeben sich nach dem Auflésen in 125 ml Wasser folgende Werte:
Natrium 65 mmol/l

Chlorid 53 mmol/l

Kalium 5,4 mmol/l

Hydrogencarbonat 17 mmol/I

Wie Movicol-Pulver aussieht und Inhalt der Packung
Movicol-Pulver ist ein weiles Pulver.

Movicol-Pulver ist verfiigbar in rechteckigen Beuteln und in schlauchférmigen (Stick-Pack)
Beuteln.

Movicol-Pulver ist erhiltlich in Packungen mit 2, 6, 8, 10, 20, 30, 50, 60 oder 100 Beuteln.
Es werden moglicherweise nicht alle Beutel und Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer:

Norgine Healthcare B.V.
Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Niederlande

Hersteller:

Norgine Ltd

New Road

Hengoed, Mid Glamorgan

CF82 8SJ, Vereinigtes Konigreich

oder alternativ:

Laboratoires Macors,



Rue des Caillottes,

Z1 de la Plaine des Isles,
89000 Auxerre,
Frankreich

oder alternativ:

Laboratoires Sophartex,
21 Rue du Pressoir,
28500 Vernouillet,
Frankreich

oder alternativ:

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Niederlande

oder alternativ:

Recipharm Hogands AB
Sporthallsvédgen 6
Hogands, 263 35
Schweden

oder alternativ:

Delpharm Orleans

5 avenue de Concyr
ORLEANS CEDEX 2, 45071
Frankreich

Vertrieb durch:

Norgine Pharma GmbH
Euro Plaza 5
Kranichberggasse 4
1120 Wien

E-mail: Info@norgine.at

Z.-Nr.: 1-21661

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes
(EWR) und im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Belgien MOVICOL
Danemark MOVICOL



Deutschland

Finnland
Frankreich
Irland
Island
Italien
Luxemburg
Malta
Niederlande
Norwegen
Osterreich
Portugal
Spanien
Schweden

Vereinigtes Konigreich (Nordirland) MOVICOL

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Marz 2024.

Macrogol Norgine Zitronen- und Limettenaroma Pulver zur Herstellung einer
Losung zum Einnehmen

MOVICOL
MOVICOL
MOVICOL
MOVICOL

MOVICOL 13,8 g polvere per soluzione orale

MOVICOL
MOVICOL

MOVICOLON

MOVICOL

MOVICOL-Pulver

MOVICOL
MOVICOL
Movicol
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