FASS ()

Movicol Neutral

Norgine

Pulver till oral 16sning i dospase

(Tillhandahalls ej) (Fritt flddande vitt pulver/Neutral smak)

Osmotiskt aktiva medel

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Kaliumklorid

Makrogol

Natriumklorid

Natriumvatekarbonat

ATC-kod:
AO0B6ADGS

Lakemedel fran Norgine omfattas av Lakemedelsférsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-04-19.

Indikationer

For behandling av kronisk férstoppning. Movicol Neutral ar aven verksamt vid upplésning av fekalom,
definierat som en svarbehandlad férstoppning med ansamling av faeces i rektum och/eller kolon.

Kontraindikationer

Intestinal perforation eller obstruktion fororsakad av strukturell eller funktionell stérning i tarmvaggen, ileus
, svara inflammatoriska tillstand i tarmkanalen t ex Crohns sjukdom, ulcerds kolit eller toxisk megakolon.
Overkénslighet mot de aktiva substanserna.

Dosering

Dosering
Kronisk forstoppning:
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En behandlingskur med Movicol Neutral vid férstoppning dverskrider normalt sett inte tva veckor, men
behandlingen kan dock upprepas om nédvandigt.

Som for alla laxermedel rekommenderas vanligtvis ej langvarig behandling. Langvarig behandling kan dock
vara nddvandigt i behandlingen av patienter med svar kronisk eller resistent forstoppning, sekundart till
multipel skleros eller Parkinsons sjukdom, eller orsakad av regelbunden anvandning av foérstoppande
lakemedel, sarskilt opioider eller antimuskarina medel.

Vuxna, ungdomar och &ldre: 1-3 dospasar dagligen i uppdelade doser beroende pa individuellt svar.
Vid Idngvarig behandling kan dosen justeras ned till 1 till 2 dospasar dagligen.
Barn (under tolv ar): Rekommenderas ej. Alternativa Movicol-produkter finns tillgangliga for barn.

Fekalom:
En behandlingskur med Movicol Neutral vid fekalom dverskrider normalt inte tre dagar.

Vuxna, ungdomar och &ldre: 8 dospasar dagligen, dar alla ska intas inom 6 timmar.
Barn (under tolv ar): Rekommenderas ej. Alternativa Movicol produkter finns tillgangliga for barn.

Patienter med nedsatt kardiovaskuldr funktion: Vid behandling av fekalom bor dosen uppdelas sa att inte
fler an tva dospasar intas per timme.

Patienter med njurinsufficiens: Ingen dosmodifikation ar nédvandig fér behandling av férstoppning eller
fekalom.

Administreringssatt
Varje dospase 16ses upp i 125 ml vatten. Vid behandling av fekalom kan 8 dospasar l6sas upp i 1 liter
vatten.

Varningar och forsiktighet

Vatskeinnehallet i Movicol Neutral efter rekonstitution med vatten ersatter inte normalt vatskeintag. Ett
adekvat vatskeintag maste uppratthallas.

Diagnosen fekalom/ansamling av faeces i rektum bér faststallas via kroppslig eller radiologisk undersékning
av buk och rektum.

Milda biverkningar kan forekomma, se avsnitt "Biverkningar". Om patienten utvecklar symptom som tyder
pa vatske-/elektrolytrubbningar (t ex 6dem, andndd, tilltagande trotthet, dehydrering, hjartsvikt) skall
behandlingen med Movicol Neutral avbrytas omedelbart, elektrolytstatus kontrolleras och [amplig
behandling sattas in.

Absorptionen av andra medicinska produkter kan reduceras tillfalligt pa grund av att Movicol Neutral
inducerar en snabbare gastrointestinal passage (se avsnitt "Interaktioner").

Detta ldkemedel innehaller 8,125 mmol natrium per dos, motsvarande 9,3% av det av WHO
rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium. Den maximala dagliga dosen for denna produkt
motsvarar 28% av WHO rekommenderade maximala dagliga intag av natrium. Movicol Neutral anses ha en
hog halt natrium. Detta bor sarskilt beaktas for personer som fatt rad att félja en diet med Iagt saltinnehall (
natrium).
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Hos patienter med svaljproblem, som behdver tillsattning av fortjockningsmedel i l6sningar for att
underlatta intaget, bér interaktioner beaktas, se Interaktioner.

Interaktioner

Makrogol dkar I6sligheten av lakemedel, som ar l6sliga i alkohol och relativt ol6sliga i vatten.

Det finns en méjlighet att absorptionen av andra medicinska produkter tillfalligt kan reduceras vid
anvandning av Movicol Neutral (se avsnitt Varningar och forsiktighet). Det finns enskilda rapporter om
minskad effekt vid samtidigt intag av vissa medicinska produkter, t.ex. antiepileptika. Darf6ér ska andra
lakemedel inte tas oralt en timme innan, samtidigt eller en timme efter intag av Movicol Neutral.

Movicol Neutral kan resultera i en potentiellt interaktiv effekt om den anvands tillsammans med
starkelsebaserade fértjockningsmedel till mat. Makrogol motverkar den fortjockande effekten hos starkelse
och gér Idsningar som behdver vara tjockflytande fér personer med svaljproblem tunnflytande.

Graviditet

Det finns begréansad mangd data fran anvandning av Movicol i gravida kvinnor. Djurstudier har visat
indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt "Prekliniska uppgifter"). Inga kliniska effekter
forvantas under graviditet eftersom systemexponering av makrogol 3350 ar forsumbar. Movicol Neutral kan
anvandas under graviditet

Amning

Inga effekter forvantas pa ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering hos den ammande
kvinnan av makrogol 3350 ar férsumbar.
Movicol Neutral kan anvandas under amning.

Fertilitet

Data saknas for effekten av Movicol pa fertiliteten hos manniska. Ingen effekt pa fertilitet sags i studier pa
han- och honrattor (se avsnitt "Prekliniska uppgifter").

Trafik

Movicol Neutral har ingen effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

De vanligast forekommande reaktionerna ar relaterade till magtarmkanalen.

Dessa reaktioner kan orsakas av en expansion av magtarmkanalens innehall samt en 6kning av motiliteten
till f6ljd av Movicol Neutrals farmakologiska effekter. Lindrig diarré brukar ga 6ver vid dosreduktion.
Biverkningsfrekvensen ar inte kand eftersom det inte kan berdknas fran tillganglig data.

Klassificering av organsystem Biverkning

Immunsystemet Allergiska reaktioner inklusive anafylaktisk reaktion,
dyspné, och hudreaktioner (se nedan)

Hud och subkutan vavnad Allergiska hudreaktioner inklusive angioddem, urtikar
ia, klada, utslag, erytem.

Metabolism och nutrition Elektrolytrubbningar, sarskilt hyperkalemi och hypok
alemi

Centrala och perifera nervsystemet Huvudvark
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Magtarmkanalen Buksmarta, diarré, krakning, illamaende, dyspepsi,
bukdistension, borborygmi, gasbildning och
anorektalt obehag.

Allmanna symtom och/eller symtom vid Perifert 6dem
administreringsstallet

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Svara buksmartor eller uppsvalldhet kan behandlas med nasogastrisk aspiration. Stor vatskebrist vid diarré
eller krakningar kan krava justering av elektrolytbalansen.

Farmakodynamik

Makrogol 3350 utévar en osmotisk effekt i tarmen vilket orsakar en laxerande effekt. Makrogol 3350 6kar
avféringsvolymen vilket aktiverar tarmrérelse via neuromuskulara funktioner. Den fysiologiska
konsekvensen ar en 6kad framdriven kolontransport av den uppmjukade avféringen och underlattande av
defekation. Elektrolyter kombinerade med makrogol 3350 utbytes 6ver tarmvaggen (mukosan) med
serumelektrolyter och utséndras i faeces utan systemisk foérlust av natrium, kalium och vatten.

For indikationen fekalom har inga kontrollerade jamférande studier genomforts med andra typer av
behandlingar (t ex lavemang). | en icke jamférande studie med 27 vuxna patienter |6ste MOVICOL upp
fekalomet hos 12/27 fall (44%) efter en dags behandling; 23/27 fall (85%) efter tva dagars behandling och
24/27 fall (89%) efter tre dagars behandling.

Kliniska studier betraffande anvandning av Movicol vid kronisk forstoppning har visat att dosen som kravs
for att ge normal avféring tenderar att minska dver tiden. Manga patienter svarar pa 1-2 dospasar per dag,
men denna dos bor justeras beroende pa individuellt svar.

Farmakokinetik

Makrogol 3350 forblir oférandrad i tarmen och absorberas praktiskt taget inte frdn mag-tarmkanalen. All
makrogol 3350 som absorberas utséndras via urinen.

Prekliniska uppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet och gentoxicitet visar att makrogol 3350

saknar signifikanta systemtoxiska effekter.

Inga direkta embryotoxiska eller teratogena effekter sdgs hos ratta ens vid nivaer toxiska for modern vilket
innebar nivaer 66 ganger hogre an den maximalt rekommenderade dosen i manniska for kronisk
forstoppning och 25 ganger for fekalom. Indirekta embryofetala effekter, inklusive minskning av
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viktreduktion av foster och placenta, minskad fosterviabilitet, 6kad hyperflexion av extremitet och tass
samt aborter, har noterats hos kanin vid doser toxiska fér modern vilket innebar 3,3 ganger den maximalt
rekommenderade dosen i manniska fér behandling av kronisk férstoppning och 1,3 ganger for fekalom.
Kaniner ar en djurart kanslig for effekterna av substanser verksamma i magtarmkanalen och studierna har
genomférts under dverdrivna férhallanden med administrering av héga doser vilka inte &r kliniskt relevanta.
Fynden kan ha varit en konsekvens av en indirekt effekt av Movicol kopplad till att modern var i daligt skick
orsakat av ett 6verdrivet farmakodynamiskt svar hos kaninen. Det fanns inga tecken pa nagon teratogen
effekt.

Langtidsstudier pa djur avseende toxicitet och karcinogenicitet har gjorts for makrogol 3350. Resultat fran
dessa samt Ovriga toxicitetsstudier dar hoga doser oralt administrerade hégmolekylara makrogoler har
anvants visar att rekommenderade terapeutiska doser ar sakra.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

Varje dospase a 13,7 gram Movicol Neutral innehaller féljande aktiva substanser:
Makrogol 3350: 13,1250 g

Natriumklorid: 0,3508 g

Natriumvatekarbonat: 0,1786 g

Kaliumklorid: 0,0502 g

Fardigberedd 16sning (125 ml) av en dospase innehaller féljande mangd elektrolytjoner:
Natrium: 65 mmol/Il

Klorid: 53 mmol/l

Kalium: 5,4 mmol/Il

Vatekarbonat: 17 mmol/l

Forteckning dver hjalpamnen
Inga.

Movicol Neutral innehaller 186,87 mg (8,125 mmol) natrium (huvudingrediens i koksalt/bordssalt) per
dospase. Detta motsvarar 9,3% av det rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for en vuxen.

Blandbarhet

Ingen kand.

Miljopaverkan
Kaliumklorid

Miljérisk: Anvandning av elektrolyter bedoms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for miljérisk-bedémningar av
lakemedelssubstanser (EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider, protein
er, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade ldkemedel undantagna da de inte bedéms medféra
nagon betydande risk fér miljon.

Makrogol
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Miljorisk: Anvandning av makrogol har bedémts medféra 1ag risk fér miljopaverkan.
Nedbrytning: Makrogol bryts ned i miljon.
Bioackumulering: Makrogol har lag potential att bioackumuleras.

Detaljerad miljéinformation

Detailed background information

Movicol is prescribed in sachets containing 13.125g of PEG 3350. It is used for chronic constipation at a
dose of 1-3 sachets (13.125g to 39.3759) per day and at a higher dosage of up to 8 sachets (105g) per day
for a maximum of three days for faecal impaction.

Environmental Risk Classification

Predicted Environmental Concentration (PEC)

PEC is calculated according to the following formula:

PEC (ug/L) = (A*10%(100-R))/(365*P*V*D*100) = 1.37 * 10 * A * (100-R)

PEC (ug/L) =1.37 * 10 * 862627.8783 * (100-0)

PEC = 118.2 ug/L

Where:

A = 862627.8783 kg (total sold amount API for Macrogol in Sweden year 2021, data from IQVIA).
R = 0 % removal rate(due to loss by adsorption to sludge particles, by

volatilization, hydrolysis or biodegradation) = 0 if no data is available.

P = number of inhabitants in Sweden = 10%10°

V (L/day) = volume of wastewater per capita and day = 200 (ECHA default) (Ref. I)

D = factor for dilution of waste water by surface water flow = 10 (ECHA default) (Ref. I)

Predicted No Effect Concentration (PNEC)

Ecotoxicological studies

Algae (Pseudokirchneriella subcapitata) (guideline OECD 201) (Ref. IV):

EC50 72 h (endpoint - growth under non-axenic conditions). Neither the EC50 nor the LOEC could be

calculated but they must be > 101 mg/L.

NOEC = 101 mg/L

In the absence of any adverse effect on cell growth, the NOEC for the area under the growth curve, the
growth rate and yield was 101 mg/L.

Crustacean (Daphnia magna):

Chronic toxicity

NOEC 21 days (endpoint - parental mortality, growth and reproduction under semi-static exposure
conditions) = 9.50 mg/L (guideline OECD 211) (Ref. V).

Fish (Pimephales promelas):

Chronic toxicity

NOEC 28 days (endpoint - hatching success, post-hatch survival, sub-lethal effects and growth under
flow-through conditions) = 9.98 mg/L (guideline OECD 210) (Ref. VI)

Other ecotoxicity data:

PNEC = 950 ug/L

The PNEC for surface water (PNECsw) is based on the lowest NOEC from the Tier Il A long-term toxicity
tests.

NOEC = 9.50 mg/L (Ref. Ill)

A default assessment factor (AF) of 10 is applied (Technical Guidance Document on Risk Assessment) (Ref.
)

PNECsurfacewater = NOEC/AF

= 9.50 mg/L/10 = 0.950 mg/L = 950 pg/L
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Environmental risk classification (PEC/PNEC ratio)

PEC/PNEC = 118.2 pg/L/950 pg/L = 0.12, i.e.

PEC/PNEC = 1 which justifies the phrase:

“Use of Macrogol 3350 (PEG 3350) has been considered to result in low environmental risk.”

Degradation

Biotic degradation

Ready degradability:

Mixtures containing PEG 3350 were 10% of the theoretical maximum after 4 days, 60% after 7 days and
96% at the end of the test (Day 28). Substances are considered to be readily biodegradable in this test if CO

2 production is equal to or greater than 60% of the theoretical value within ten days of the level achieving
10%.

The ready biodegradability of PEG 3350 was assessed in the Sealed-Vessel C0? Evolution Test, OECD
Procedure 301F (1992).

Conclusion:

PEG 3350 was readily biodegradable so no aquatic sediment study was required.

Justification of chosen degradation phrase:

Substance Macrogol 3350 (PEG 3350) passes the ready degradation test. The phrase “Macrogol 3350 (PEG
3350) is degraded in the environment” is thus chosen.

Bioaccumulation

Partitioning coefficient:

A study was performed to determine the octanol/water partition coefficient (Kow) of PEG 3350. This
parameter was determined by HPLC with refractive index detection (according to OECD Method 107). The
reference substance, acetanilide (IoglOKow = 1.0), was analysed by HPLC with UV detection.

The retention time of PEG 3350 was found to be less than that of acetanilide. Therefore, the IoglOKow of

PEG 3350 was <1.0 (Ref.VIl).

Justification of chosen bioaccumulation phrase:
As the IoglOKow of PEG 3350 is <4, the phrase “Macrogol 3350 (PEG 3350) has low potential for

bioaccumulation” is chosen.

Excretion (metabolism)

Substance Macrogol 3350 (PEG 3350) is excreted to 100% as parent compound.
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Natriumklorid

Miljorisk: Anvandning av elektrolyter beddms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljdinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for miljérisk-bedémningar av
lakemedelssubstanser (EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider, protein
er, kolhydrater, lipider, vacciner och véxtbaserade ldkemedel undantagna da de inte bedéms medféra
nagon betydande risk for miljon.

Natriumvdétekarbonat

Miljorisk: Anvandning av elektrolyter bedoms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer fér miljorisk-bedémningar av
lakemedelssubstanser (EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror, peptider, protein
er, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade ldkemedel undantagna da de inte bedéms medfora
nagon betydande risk for miljon.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar.
Fardigberedd l6sning: 24 timmar.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Dospasar: Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Fardigberedd 16sning: Forvaras vid 2 2C - 8 oC (i kylskap, val tackt ).

Sarskilda anvisningar fér destruktion
All oanvand I6sning ska kasseras efter 24 timmar.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar

Forpackningsinformation

Information om férpackningar saknas fér denna produkt
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