MODELO DE BULA - RDC 47/2009

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:

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Indicado para o tratamento da constipacgdo intestinal, tratamento da impactacéo fecal (fezes endurecidas e “paradas” no
intestino) e preparo intestinal antes de cirurgias e exames endoscopicos ou radiolégicos.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Muvinlax® é um laxativo do tipo osmético ndo irritante.
Promove o amolecimento das fezes e o aumento da frequéncia da evacuacdo, pela sua capacidade
de reter 4gua no interior do intestino.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use Muvinlax® no caso de reacdo alérgica ao macrogol ou a qualquer componente de sua
formulacéo.

Muvinlax® n&o deve ser utilizado por portadores de doencas inflamatérias intestinais ativas graves,
colite toxica, obstrucdo ou perfuracdo do trato digestivo; ou por pacientes com dor abdominal de
origem desconhecida.

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

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Muvinlax® ndo interfere na absorcdo de alimentos ou bebidas. Uma dieta balanceada, rica em
fibras, maior ingestdo de agua e exercicios fisicos regulares sdo adjuvantes no tratamento da
constipacéo.

Mulheres gravidas: informe ao médico se vocé estiver gravida ou amamentando.
Este medicamento n&do deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Muvinlax® pode ser utilizado com seguranca em idosos.

Muvinlax® ndo possui interacdo direta com outros medicamentos conhecidos, no entanto, uma vez
que é esperado um efeito laxativo, ndo é recomendada sua utilizagdo conjunta com outras
medicacdes. Avise seu médico ou farmacéutico caso vocé utilize outros medicamentos, mesmo 0s
sem prescricdo médica, suplementos nutricionais ou fitoterapicos (produtos a base de plantas
medicinais).

Quando for utilizado para preparo do célon, podera ocorrer diminuigdo ou eliminacao da absorgdo

de outros medicamentos, portanto, recomenda-se que as medicacGes orais sejam administradas antes de duas horas ou
apos trés horas do uso de Muvinlax® ou conforme orientagéo especifica de seu médico.
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Muvinlax® néo contém fenilalanina: pode ser usado seguramente por pacientes com fenilcetondria.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Cada saché de Muvinlax® contém 0,19 g de sédio e 0,024 g de potassio.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Muvinlax®é um pé fino, branco e com odor caracteristico de lim&o.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

] Muvinlax® deve ser tomado sempre apds dissolugdo completa de cada saché em um copo (125 mL)
. de agua, cha ou suco, para uso imediato. Mexa bem a solugdo antes de tomar cada dose.

No preparo do c6lon e tratamento da impactacéo fecal

Dissolver oito sachés para cada litro de agua. A utilizagdo de agua gelada melhora a palatabilidade (sabor) e a aceitagdo
da solucéo.

Depois de preparada, tome a solugdo de Muvinlax® na velocidade de um copo de 250 mL a cada dez minutos. E
preferivel tomar cada porgdo rapidamente a toma-la em pequenos goles.

Normalmente, o primeiro movimento intestinal ocorre cerca de uma hora ap6s o inicio da ingestdo da solucdo. Os
movimentos se tornardo mais frequentes até que o intestino tenha se esvaziado.

Para melhores resultados, ndo deve ser consumido nenhum alimento sélido de trés a quatro horas antes da tomada da
solucdo de Muvinlax®, e de maneira nenhuma qualquer tipo de alimento sélido deve ser ingerido nas duas horas
seguintes a administracao.

Constipacao intestinal

Adultos: iniciar com um a dois sachés ao dia, tomados de preferéncia pela manhd ou conforme prescricdo médica.
Podem se passar de um a dois dias, desde a primeira administracdo, até que o efeito se manifeste. A dose pode ser
ajustada conforme a resposta terapéutica. Em casos de constipacdo intensa ou quando se desejar uma resposta rapida,
podem ser utilizados cinco sachés a noite.

Criancas (acima de 2 anos de idade): a dose inicial média é de 0,8 g/kg ao dia (de 0,3 a 1,4 g/kg ao dia). A dose deve
ser ajustada de acordo com a resposta individual do paciente. Muvinlax® é seguro para ser utilizado em adultos e
criangas acima de 2 anos de idade mantendo sua eficacia por longos periodos, conforme a necessidade de cada paciente.
Em estudos clinicos, o0 macrogol 3350 foi administrado em pacientes com constipacdo cronica, por periodos de até 30
meses, ndo sendo verificadas reacBes adversas, distdrbios hidroeletroliticos ou alteragdes laboratoriais significativas.

Impactacéo fecal

Adultos: a dose diaria é de oito sachés dissolvidos em 1 litro de agua. Esta solucdo deve ser tomada no periodo de
quatro a seis horas. Duragdo do tratamento: um a trés dias.

Criancgas (acima de 2 anos de idade): administrar 1,5 g/kg ao dia, até o maximo de 100 g, em uma a duas tomadas
antes das refeicdes, por um periodo de um a trés dias.

Preparo para colonoscopia

Adultos: preparar uma solugdo com oito sachés em 1 litro de agua (110 g/L) de Muvinlax®. Deve ser tomado 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 solugdo. Duracdo do preparo: aproximadamente quatro horas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo o0s sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.
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O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure toma-Ila assim que possivel. Se estiver proximo ao

horario da dose seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema normal. Ndo tome duas
doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Vocé poderé sentir célicas leves, empachamento, flatuléncia ou diarreia; avise seu médico se esses

x ¥ : ;
¥ sintomas se tornarem intensos.

Tk
Atencao: este produto é um medicamento que possui inclusdo de indicagao 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, informe seu médico.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O efeito do macrogol dependente da dose administrada, esperando-se apenas diarreia abundante em caso de superdose
(quantidade maior que a indicada). A suspensdo do medicamento reverte os sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

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

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 16/04/2013.

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