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MUVINLAX®
macrogol 3350 + bicarbonato de sédio + cloreto de sédio + cloreto de potassio

APRESENTACOES
P4 para preparacgao extemporanea sabor limdo. Embalagens contendo 20 sachés com 14 g cada.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada saché contém 13,125 g macrogol 3350; 0,1775 g de bicarbonato de sédio; 0,3507 g de cloreto de sédio e 0,0466 g
de cloreto de potassio.

Excipientes: sacarina sddica, ciclamato de sédio, diéxido de silicio e aroma de liméo.

Apos dissolucdo do saché em 125 mL de &gua, a solugdo contém:

SOAI0.....ccvviireeiies 65 mM
POtasSIO.......cccevnen. 54 mM
cloreto.....coeeerennnnn. 53 mM
bicarbonato............. 17 mM

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES

E indicado para o tratamento da constipacdo intestinal (funcional, associada a doencas ou medicamentos e na
constipacdo da gravidez e puerpério); tratamento da impactacdo fecal e preparo intestinal antes de cirurgias e exames
endoscopicos ou radioldgicos.

RESULTADOS DE EFICACIA

A seguranca e eficacia do macrogol 3350 foram avaliadas por meio de varios estudos clinicos.

Uso em pediatria: em estudo com 24 criancas com idade entre 18 meses e 12 anos, Dinesh e Bishop (2000)
demonstraram a eficacia do macrogol 3350 no tratamento da constipacéo e encoprese com dose média de 0,84 g/kg/d
(0,27 a 1,42 g/kg/d). A dose pbde ser ajustada de acordo com a resposta individual da crianca, variando em 20% a cada
trés dias até a obtencdo de duas evacuagBes macias por dia. Ndo houve relatos de efeitos adversos significativos.
Gremse et al. (2002) demonstraram maior eficacia do macrogol no tratamento da constipacéo intestinal em relacdo a
lactulose, em criancas de 2-16 anos. Observou-se a diminuicdo significante do tempo de transito col6nico total (47,6 +
2,7 versus 55,3 + 2,4 para macrogol e lactulose, respectivamente; p = 0,038). Em um estudo de acompanhamento por 12
meses no tratamento de constipacdo e encoprese com macrogol em criangas acima de quatro anos de idade, Loening-
Baucke (2002) observou a manutencdo da eficacia do macrogol (ao contrario do que frequentemente ocorre com
laxantes irritantes como o sene) e a diminuicdo da dose média necesséria para manutencdo do efeito. N&do foram
relatados efeitos adversos significantes. Algumas criancas apresentaram leve diarreia na fase de ajuste de dose, mas
nenhuma crianca ficou desidratada. N&do houve interferéncia no crescimento e evolucdo de peso das criangas. Nao
houve relato de aumento de flatuléncia, distensdo ou dor abdominal. Segundo Pashankar et al. (2003), ndo foram
relatadas reacGes adversas importantes com o uso do macrogol 3350 em 83 criancas acima de dois anos de idade,
durante trés meses. Algumas criancas apresentaram diarreia leve no periodo de ajuste da dose, que cessava em até dois
dias com a dose final. Outros eventos como flatuléncia, colica e ndusea foram esporadicos e nenhum paciente
interrompeu o tratamento por ocorréncia de reacdo adversa.

Uso prolongado: foram conduzidos estudos de toxicidade cronica em animais com mais de dois anos de uso oral com
macrogol sem demonstrar nenhum sinal de toxicidade. Além disso, a eficécia e seguranca foram confirmadas em varios
estudos clinicos. Segundo Attar et al. (1999), baseado em um estudo com 115 pacientes com constipacdo cronica que
receberam aleatoriamente macrogol ou lactulose, 0 macrogol apresentou eficacia superior a lactulose, com menor
incidéncia de reacdes adversas. O tratamento foi mantido por mais dois meses, totalizando trés meses, para investigagdo
da seguranca em longo prazo, e ndo houve relato de reacdes adversas ou alteracfes de exames laboratoriais.

Corazziari et al. (2000) realizaram um estudo duplo-cego com 70 pacientes para tratamento de constipacdo funcional
durante seis meses, em que foram determinadas a eficacia e seguranga do macrogol em longo prazo. Encontraram-se
boa tolerabilidade e auséncia de reagGes adversas significantes. Em coorte de criangas que utilizaram macrogol por até
30 meses no tratamento da constipagdo infantil, Pashankar et al. (2001) ndo observaram nenhuma reagdo adversa maior.
Uso em colonoscopia: atualmente, o uso do macrogol no preparo do colon ja esta estabelecido em varios paises. Em
estudo com 157 pacientes randomizados que receberam solucdo de macrogol para determinacdo do melhor tempo de
administracdo no preparo do célon, Church (1993) observou que aqueles que tomaram a solugdo na manhd de sua
colonoscopia tiveram melhor preparacdo do célon do que os que tomaram na noite anterior. Dipalma et al. (1984)
randomizaram 197 pacientes para receberem dietas liquidas, dietas com alimentos com poucos residuos ou macrogol
para preparo do c6lon. Dos pacientes que usaram a solucdo de macrogol, 92% alcangaram resultados bons a excelentes.

MLAX_V5A Pagina 1



MODELO DE BULA - RDC 47/2009

Impactacéo fecal: estudo realizado por Culbert et al. (1998) demonstrou a eficacia de macrogol no tratamento da
impactacgdo fecal em 16 pacientes, com resolugdo de todos os casos em trés dias de tratamento. N&o foi relatada reacéo
adversa inesperada. Ferguson et al. (1999) conduziram estudo com pacientes constipados e com impactacéo fecal, e
observaram alivio importante em todos e resolugdo completa em 25/30 pacientes apds trés dias de tratamento. Em
avaliagdo da eficicia de magrogol em criancas com impactacgdo fecal, Hanson e Bansal (2006) notaram que, antes do
tratamento com macrogol, 57% haviam sido admitidas em hospital e 26% necessitaram de atendimento domiciliar para
tratamento da constipagdo grave. Apds o tratamento com macrogol, nenhuma crianga necessitou de intervencéo.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Muvinlax® é um laxante isosmético composto pela associacdo do macrogol 3350 com eletrélitos. Os macrogdis
(polietilenoglicdis) de alto peso molecular (> 1000 KDa) sdo polimeros essencialmente inertes quando usados por via
oral. Os macrogéis de peso molecular maior do que 3.000 KDa, como é o caso de Muvinlax®, em geral, ndo sdo
absorvidos por via oral.

Abaixo de 55°C, o macrogol 3350 é um pé branco, fino, altamente solivel em agua e, devido ao seu alto peso
molecular, praticamente ndo é absorvido no trato digestivo, sendo uma dose oral recuperada quase completamente nas
fezes. Apdés uma administracdo oral de 240 g de macrogol 3350, recuperou-se apenas 0,06% na urina, ndo sendo o
farmaco detectado no plasma.

Estudos demonstraram que o macrogol ndo é metabolizado em hidrogénio e metano pela microflora col6nica humana.
Parece ndo haver efeito do macrogol sobre a absorcéo ativa ou secregdo de glicose e/ou eletrlitos.

Este medicamento atua como agente osmético ndo absorvivel, retendo as moléculas de agua através de pontes de
hidrogénio. A hidratacdo e o aumento da massa fecal promovem o estimulo da atividade intestinal, sem produzir efeitos
irritativos. Quando utilizado por longos periodos, mantém sua eficicia e seguranga, ndo havendo evidéncia de
taquifilaxia.

CONTRAINDICACOES

Muvinlax® ndo deve ser administrado em pacientes com hipersensibilidade ao macrogol (polietilenoglicol) ou a
qualquer componente de sua formulacéo.

Muvinlax® é contraindicado em portadores de doencas inflamatdrias intestinais ativas graves, colite toxica, obstrugéo
ou perfuracéo do trato gastrintestinal e na presenca de dor abdominal de etiologia desconhecida.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Pacientes portadores de constipacdo cronica devem ser cuidadosamente avaliados na busca de causas metabdlicas,
enddcrinas ou neurogénicas, assim como do uso de substdncias obstipantes. O tratamento medicamentoso da
constipacdo deve ser complementado por medidas dietéticas adequadas, como aumento de ingestdo de fibras vegetais,
um volume adequado de liquidos, assim como adequacdo do habito defecatdrio e pratica de atividade fisica regular.
ManifestacGes alérgicas como erupgdes, urticarias e edema sdo muito raros.

Uso em idosos: pode ser utilizado com seguranca na populagdo geriatrica. Pacientes idosos, especialmente os
acamados, sd8o mais propensos & aspiracdo pulmonar do conteldo géstrico, portanto, a administracdo de grandes
volumes, como 0s necessarios ao preparo do célon com soluges isotbnicas, pode levar & ocorréncia de reacdes adversas
sérias secundarias a essa aspiragdo. Na literatura, existem relatos isolados (pacientes com mais de 60 anos de idade) de
hemorragia digestiva alta (sindrome de Mallory-Weiss), perfuracdo esofagica, assistole, dispneia subita com edema
pulmonar e infiltrado pulmonar “tipo borboleta” ao raio X de térax ap6s vomitos e aspiragdo do macrogol.
Teratogenicidade, mutagenicidade e reproducdo: estudos em animais ndo demonstraram nenhum efeito teratogénico
ou dano a 6rgdos ou sistemas com o macrogol.

Mulheres gravidas: Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
O macrogol 3350 passa pelo trato digestivo praticamente sem ser absorvido, sendo detectada apenas 0,06% da dose
inicial na urina. O macrogol 3350 ndo é metabolizado pelo corpo, ndo havendo, portanto, possibilidade de producéo de
derivados tdxicos teratogénicos. Também ndo € biotransformado/metabolizado pelas bactérias coldnicas. Mesmo na
presenca de inflamacdo do c6lon, a dose absorvida de macrogol 3350 é semelhante a dos individuos normais. Uma vez
que sua absorcao é negligenciavel, também ndo se espera excrecdo no leite materno.

Cada saché de Muvinlax® contém 0,19 g de sodio e 0,024 g de potéssio.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Muvinlax® ndo possui interacdo direta com quaisquer farmacos conhecidos. Contudo, uma vez que é esperado um efeito
laxativo, ndo devem ser utilizadas outras medicacdes simultaneamente.

Quando for utilizado para preparo do célon, podera ocorrer diminuicdo ou eliminacdo da absorcdo de outros
medicamentos, portanto, recomenda-se que as medicagOes orais sejam administradas antes de duas ou apds trés horas
do uso de Muvinlax®.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
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Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da umidade.
Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Muvinlax®é um po fino, branco e com odor caracteristico de liméo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Muvinlax® é um p6 para preparacdo extemporanea para via de administracdo oral. Deve ser tomado sempre ap6s
dissolucdo completa de cada saché em 125 mL de agua, cha ou suco, dependendo da indicacg&o.

- Constipacao intestinal

Adultos: iniciar com um a dois sachés ao dia, tomados de preferéncia pela manha ou conforme prescrigdo médica.
Podem se passar de um a dois dias, desde a primeira administragdo, até que o efeito se manifeste. Em casos de
constipacdo intensa ou quando se desejar uma resposta rapida, podem ser utilizados cinco sachés a noite. Uma vez que o
efeito de macrogol mantém relagdo linear com a dose, a resposta terapéutica pode ser ajustada pelo aumento ou
diminui¢do do nimero de sachés utilizados.

Criancas (acima de 2 anos): a dose inicial média é de 0,8 g/kg/d (de 0,3 a 1,4 g/kg/d). A dose deve ser ajustada de
acordo com a resposta individual do paciente. E preferivel que cada copo da solugéo seja ingerido mais rapido (de uma
s6 vez) a uma ingestdo lenta e continua. Muvinlax® mantém sua eficacia e é seguro para ser utilizado em adultos e
criancas acima de 2 anos de idade por longos periodos, conforme a necessidade de cada paciente. Em estudos clinicos, o
macrogol 3350 foi administrado em pacientes com constipacdo cronica, por periodos de até 30 meses, ndo sendo
verificados efeitos adversos, distirbios hidroeletroliticos ou alterac@es laboratoriais significativas.

- Impactacao fecal

Adultos: a dose diaria é de oito sachés dissolvidos em 1 litro de agua, tomando-se a solugdo em quatro a seis horas.
Durag&o do tratamento: um a trés dias.

Criangas (acima de 2 anos): administrar 1,5 g/kg/d, até o maximo de 100 g, em uma a duas tomadas antes das
refeices, por um periodo de um a trés dias.

- Preparo para colonoscopia

Adultos: deve-se preparar uma solucdo com 110 g/L (oito sachés em 1 litro de 4gua) de Muvinlax® e administrar um
copo de 250 mL a cada dez minutos até que o efluente retal seja claro e livre de particulas sélidas, ou até que tenham
sido consumidos 4 litros da solucao.

REACOES ADVERSAS

Reacdo muito comum (= 10%0): ndusea, inchaco.

Reacdo incomum (> 0,1% e < 1%): cdlicas leves, empachamento, flatuléncia ou diarreia e irritagdo anal. Caso ocorra
diarreia, deve-se reduzir a dose do medicamento.

Reacdo muito rara (< 0,0196): urticaria, rinorreia, dermatite e, raramente, reacdo anafilatica foram relatados como
quadro de reacdo alérgica ao macrogol. Existem relatos isolados de hemorragia digestiva alta por Mallory-Weiss,
perfuracdo esofagica, assistole, dispneia subita com edema pulmonar e infiltrado pulmonar “tipo borboleta” em raios X
de térax apds vomitos seguidos de aspiracdo do macrogol.

Atencao: este produto é um medicamento que possui inclusdo de indicacao terapéutica nova no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema
de NotificacOes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

O efeito do macrogol é dose-dependente, esperando-se apenas diarreia abundante em caso de superdose. Se preparado
na proporcao recomendada, Muvinlax® gera uma solucéo isosmética ao plasma, minimizando os riscos de desidratagéo.
A suspensdo do medicamento reverte os sintomas. Estudos em ratos, camundongos e coelhos demonstraram que a DL
para a via oral é maior do que 50 g/kg.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orienta¢des sobre como proceder.

MS n°: 1.0033.0131
Farmacéutica responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n°: 25.125

Registrado por:

LIBBS FARMACEUTICA LTDA.
Rua Josef Kryss, 250 — Séo Paulo — SP
CNPJ 61.230.314/0001-75

MLAX_V5A Pagina 3


http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

MODELO DE BULA - RDC 47/2009

Fabricado por:

LIBBS FARMACEUTICA LTDA.

Rua Alberto Correia Francfort, 88 — Embu — SP
IndUstria brasileira

www.libbs.com.br

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 16/04/13.

@ 08000-135044
t " libbs@]libbs.com.br
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