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

APRESENTACAO
P6 para preparagdo extemporanea sabor limao. Embalagens contendo 20 envelopes com 14 g cada.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 7 ANOS DE IDADE)

COMPOSICAO
Cada envelope de 14 g contém 13,125 g de macrogol 3350; 0,1775 g de bicarbonato de sédio; 0,3507 g de cloreto de
sodio e 0,0466 g de cloreto de potassio.

Excipientes: sacarina sddica, ciclamato de sddio, didéxido de silicio e aroma de limao.
Apés dissolucdo do envelope, a solugdo contém:

SOAI0....eevveeiereennne 65 mEq/L
POtASSIO..ccuvenrennnnen 5,4 mEq/L
cloreto........cccceueenee. 53 mEq/L
bicarbonato............. 17 mEq/L

INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
E indicado para o tratamento da constipacdo intestinal funcional.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A seguranca e a eficdcia clinica de macrogol 3350 associado a eletrdlitos (PEG+E) no tratamento de constipacio
intestinal funcional foram avaliadas em diversos estudos clinicos. Populacdo pedidtrica acima de 2 anos de idade:
Hardikar e cols 2006 estudaram em desenho aberto a eficidcia de PEG+E na populacdo pedidtrica (2 a 11 anos de idade)
com constipa¢do intestinal cronica. Foi ofertado o tratamento por 12 semanas para 78 individuos, de acordo com faixa
etdria ao inicio do tratamento (equivalente para idade de 2 a 6 anos de 0,5 a 1,5 envelope de 13,8g ao dia e para idade de
7 a 11 anos de 1 a 4 envelopes/dia), com possibilidade de acerto da dose ao longo do tratamento de acordo com o
resultado clinico (aumento em 0,5 envelope se fezes endurecidas e diminuicdo de 0,5 a 1 envelope se diarreia). A dose
média utilizada ao longo do estudo foi de 0,65/envelope de 13,8g ao dia. O pardmetro primdrio (nimero de evacuacdes
por semana) se elevou de 1,4 + 0,55 para 6,8 + 3,45 em 2 semanas de tratamento, atingindo a média de 7,1 + 3,45 ao
final do tratamento (p<0,001) Esta evidéncia de eficicia também se manteve quando realizada andlise por faixa etdria (2
a 6 anos e 7 a 11 anos), bem como melhora de outros pardmetros secunddrios. Ndao foram observadas alteracdes
significativas de pardmetros laboratoriais e/ou de sinais vitais neste estudo. Thomson e cols 2007 estudaram em desenho
cruzado, randomizado, duplo cego e placebo controlado, a eficicia de PEG+E na populagdo pediatrica (2 a 11 anos de
idade) com constipacdo intestinal cronica (critério Roma III). A dose didria de PEG+E variou de acordo com a faixa
etdria (equivalente para idade de 2 a 6 anos de 0,5 a 2 envelope, 13,8g ao dia e para idade de 7 a 11 anos 1 a 3
envelope/dia), com possibilidade de variacdo de acordo com eficdcia (aumento se ausente evacuagdo e diminui¢do se
presente diarreia). Foi observada em relacdo ao nimero de evacuagdes uma superioridade do PEG+E em relacdo ao
placebo tanto em andlise PP (diferenca de tratamento 1,96 95%IC 1,19-2,72; p<0,001), como em ITT (diferenca de
tratamento 1,64 95% IC 0,99-2,28 p<0,001). Também foi notada a superioridade do tratamento de PEG+E sobre
placebo para outros pardmetros secundarios de eficicia. Eventos adversos foram relatados em similaridade entre os
grupos (63% PEG+E e 57% placebo) e ndo foram observadas alteracdes significativas de pardmetros laboratoriais, de
sinais vitais e ou peso corporal neste estudo. Savino e cols 2012 estudaram em desenho randomizado simples-cego com
grupos paralelos, a eficicia de PEG+E comparada a PEG sem eletrélitos (macrogol 4000) na populacdo pedidtrica (2 a
16 anos de idade) com constipagdo intestinal (critério Roma III). Foi ofertado o tratamento por 4 semanas de PEG+E
variando de acordo com a faixa etdria (equivalente para idade de 2 a 6 anos, ofertado 0,5 envelope, 13,8g ao dia, para
idade de 7 a 11 anos 1 envelopes/dia e para idade de 12 a 16 anos, 2 envelopes/dia). Todos os pacientes com
constipacdo, em ambos os grupos, alcangaram normalizag@o de frequéncia intestinal (> 3 por semana) e evacuacio sem
dor ao final do tratamento, com similaridade de a¢do dos dois medicamentos. A seguranga de ambos os tratamentos
também foi considerada adequada neste estudo. Infante Pina e cols 2014 estudaram em desenho observacional
combinado (um prospectivo longitudinal de curto prazo — 30 dias de tratamento; outro retrospectivo transversal de
longo prazo — 3 e 6 meses de tratamento) a eficdcia de PEG+E na populacdo pedidtrica (2 a 10 anos de idade) com
constipag¢do intestinal funcional (critério Roma III). Durante a fase 1 (prospectiva) do estudo, foi ofertado o tratamento
por 4 semanas para 30 individuos, com dose didria inicial de acordo com faixa etdria (equivalente para idade de 2 a 6
anos 0,5 envelope, 13,8g/dia e para 7 a 10 anos 1 envelope/dia) com possibilidade de elevacdo até 2 envelopes/dia de
acordo com resposta observada ao longo da primeira semana. Na fase 2 (retrospectiva), foram levantados dados de
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eficdcia clinica de 30 individuos em tratamento com PEG+E por 3 e 6 meses. Na fase 1 do estudo, o medicamento se
mostrou inicialmente efetivo em um prazo méaximo de 7 dias do inicio do tratamento (média 5 dias), com uma dose
média 0,8 5+ 0,225 envelope/dia. O nimero de evacuacdes por semana, na fase 1, aumentou de 2,4 + 0,64 para 6,21 +
1,5 ao final de 4 semanas de tratamento (p<0,001), sendo repetido este padrdo em 3 e 6 meses de tratamento. Quanto a
qualificagdo das fezes (escala Bristol) observou-se variag@o significativa em 4 semanas de tratamento (1,9 + 0,75 vs 4,9
+ 1,1 p<0,001), sendo novamente também repetido este padrdo em 3 e 6 meses de tratamento. Concluem os autores pela
eficdcia clinica do PEG+E para criancas acima de 2 anos com obstipagdo intestinal funcional, na dose equivalente de
0,5 a 1 envelope de 13,8 g por dia, independentemente de seu peso corporal. Quanto a seguranca renal e digestiva, ndo
houve alteracdes significativas de nenhum parametro laboratorial.

Populacdao Adulta: Attar e cols 1999 estudaram em desenho aberto, randomizado e prospectivo com grupos paralelos,
em duas fases, a eficidcia comparada de PEG+E e lactulose na populacido adulta (18 anos ou mais) com constipa¢ido
intestinal funcional cronica. Na fase 1, foi ofertado tratamento para 99 individuos de PEG+E (2 envelopes 13,8g/dia)
por 2 semanas e posterior ajuste entre 1 e 3 envelopes didrios de acordo com resposta clinica, por 4 semanas. A dose
média utilizada nas duas primeiras semanas foi de 1,8 + 0,4 envelopes/dia para PEG+E. Apés acerto permitido, de
acordo com clinica (2 semanas finais), foi de 1,6 + 0,7 envelope/dia para PEG+E. Apds o tratamento, na fase 2 do
estudo, os pacientes puderam optar por um periodo de uso de mais 2 meses com PEG+E em modelo aberto e ndo cego
(1 a 3 envelopes/dia). Sessenta e cinco dos 99 participantes aderiram a esta extensdo, sendo que 61 completaram esta
fase. A dose média utilizada neste periodo foi de 1,5 + 0,6 envelopes ao dia. A média de evacuagdes didrias ao longo
das 4 semanas foi maior (1,3 = 0,7 vs 0,9 £ 0,6; p=0,005), o esforco ao evacuar foi menor (0,5 £ 0,7 vs 1,240,9;
p=0,001), o uso de terapia complementar para obstipacdo foi menor (16% IC 95% 6-26 vs 34% IC95% 20-47; p=0,04) e
a avaliagdo final de efic4cia foi melhor (7,4 2,5 vs 5,2 + 3,3; p=0,001) no grupo PEG+E. Durante a fase 2, de extensao
de tratamento com PEG+E por 2 meses, a média de frequéncia didria de evacuacdo foi de 1,3 + 0,7. Ndo houve
observacdes significativas de exames laboratoriais e os eventos adversos foram considerados aceitdveis em ambos 0s
tratamentos. Wang e cols 2004 estudaram em desenho aberto, randomizado e prospectivo com grupos paralelos, a
eficicia comparada de PEG+E e psyllium (casca de ispagula) na populagdo adulta (18 a 75 anos de idade) com
constipag¢do intestinal funcional cronica. Foi ofertado tratamento para 126 individuos (63 em cada grupo) de PEG+E (2
envelopes 13,8 g/dia) ou psyllium por 2 semanas. Os dois grupos aumentaram a frequéncia evacuatéria semanal em 1 e
2 semanas em relacdo ao basal (Basal/l?sem/2%sem: PEG+E 1,18 + 0,77/7,95 + 3,49/8,48 + 3,55 psyllium 1,33 +
0,68/5,33 + 2,81/5,71 £+ 2,49), com vantagem para o grupo PEG+E na primeira e segunda semana e na média final
(p<0,001). Ao inicio do tratamento nenhum paciente apresentava fezes normais e, ao final da primeira e segunda
semanas, respectivamente, fezes normais foram observadas no grupo PEG+E em 84,1% e 87,3% e no grupo psyllium
em 52,4% e 66,7% dos pacientes, com diferencas entre grupos também significativas em ambos os momentos em favor
de PEG+E (p<0,001). Nao houve anormalidade clinicamente significante nos exames laboratoriais em nenhum dos
grupos. Migeon-Duballet e cols 2006 estudaram retrospectivamente, a eficicia de PEG+E em populag@o adulta (idade
média 36,1 £ 11,9 anos) institucionalizada (desabilitados severos, intelectual e fisicamente) com constipacdo intestinal
funcional. Foram analisados dados de 54 pacientes em relagdo a 21 meses antes da terapia e apds 24 meses de uso
continuo de PEG+E, com oferta do medicamento regulada clinicamente para obtencdo de uma evacuacio a cada 24 ou
48h e ndo ocorréncia de diarreia, variando de 1 envelope de 13,8g a cada 3 dias até 3 envelopes/dia. A média mensal de
envelopes utilizados foi de 37,3 + 14,1 para os primeiros 12 meses e de 38,0 + 14,2 para os 12 dltimos meses, com
média para 24 meses de 37,6 + 14,0; variando de 4 a 91 envelopes por paciente a cada més. PEG+E demonstrou
eficdcia clinica elevando nimero de evacuagdes mensais (12,4 + 3,4 vs 24,9 + 6,3, p<0,001). O nimero e o gasto com
terapias complementares necessdrias para alivio da obstipacdo caiu com o uso de PEG+E. Nao houve variacdo
significativa de peso corporal ou dos valores laboratoriais dos pacientes com o tratamento. Cinca e cols 2013 estudaram
em desenho prospectivo, randomizado, duplo-cego, placebo-controlado e com grupos-paralelos, a eficicia de PEG+E
(escolhido como tratamento de referéncia) comparada a prucaloprida (medicamento inovador) na populacdo adulta
feminina (18 a 75 anos) com constipag@o cronica intestinal (critério Roma III). Foram ofertados os tratamentos iniciais
de 2 envelopes de 13,8g cada ao dia de PEG+E ou de prucaloprida (mais os respectivos placebos quanto a
apresentacdo), por 2 semanas. Apds este periodo a dose de PEG+E pode ser modificada com diminuicéo de 1 envelope
se fezes liquidas, totalizando 4 semanas de tratamento. Foram randomizados 240 pacientes (120 por grupo). Na ultima
semana, o percentual de pacientes com 3 ou mais evacuagdes por semana foi maior no grupo PEG+E que no grupo
prucaloprida (66,67% vs 56,52%), sendo esta tendéncia de superioridade acompanhada por outros parametros
secunddrios, incluindo significancia estatistica em muitos deles como nimero de evacuagdes ao final do tratamento
(13,10 £ 9,03 vs 9,03 £ 6,45; p <0,001), aumento de evacuagdes por semana em relacdo ao run-in (2,52 + 2,10 vs 1,54 +
48; p<0,001); taxa de respondedores (58,3% vs 35,3%; p<0,001); peso fecal (3844,17 £ 1089,29¢g vs 1979,17 + 738,59
g; p<0,0001), etc. De maneira geral houve boa tolerdncia de ambos os tratamentos, sem alteracdo em exames
complementares e/ou sinais vitais e exame fisico.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Muvinlax® é um laxante isosmético composto pela associagdo 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 € o caso de Muvinlax®, em geral, ndo sdo
absorvidos por via oral.

Abaixo de 55°C, o macrogol 3350 é um pd branco, fino, altamente solivel em dgua e, devido ao seu alto peso
molecular, praticamente nao € absorvido no trato digestivo, sendo uma dose oral recuperada quase completamente nas
fezes. Ap6s 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 absor¢do ativa ou secrecdo de glicose e/ou eletrélitos.

Este medicamento atua como agente osmdtico ndo absorvivel, retendo as moléculas de dgua 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 eficidcia e seguranga, ndo havendo evidéncia de
taquifilaxia.

4. CONTRAINDICACOES

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

Muvinlax® é contraindicado em portadores de doencgas inflamatérias intestinais ativas graves, colite téxica, obstrucio
ou perfurag@o do trato gastrintestinal e na presenca de dor abdominal de etiologia desconhecida.

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 7 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes portadores de constipacdo cronica devem ser cuidadosamente avaliados na busca de causas metabdlicas,
endécrinas ou neurogénicas, assim como do uso de substincias obstipantes. O tratamento medicamentoso da
constipag@o deve ser complementado por medidas dietéticas adequadas, como aumento de ingestdo de fibras vegetais,
um volume adequado de liquidos, assim como adequagdo do habito defecatdrio e pratica de atividade fisica regular.
Manifestacdes alérgicas como erupgdes, urticdrias e edema sdo muito raras.

Uso em idosos: pode ser utilizado com seguranca na populacdo geridtrica. Pacientes idosos, especialmente os
acamados, sa0 mais propensos a aspiragdo pulmonar do contetido géstrico, portanto, a administracio de grandes
volumes, como os necessarios ao preparo do célon com solucdes isotOnicas, pode levar a ocorréncia de reacdes adversas
sérias secunddrias a essa aspiracdo. Na literatura, existem relatos isolados (pacientes com mais de 60 anos de idade) de
hemorragia digestiva alta (sindrome de Mallory-Weiss), perfuracdo esofdgica, assistolia, dispneia stibita com edema
pulmonar e infiltrado pulmonar “tipo borboleta” ao raio X de térax apds vOmitos e aspiracdo do macrogol.
Teratogenicidade, mutagenicidade e reproducio: estudos em animais ndo demonstraram nenhum efeito teratogénico
ou dano a 6rgaos ou sistemas com o macrogol.

Mulheres gravidas: Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-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 produgdo de
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derivados téxicos teratogé€nicos. Também ndo é biotransformado/metabolizado pelas bactérias colonicas. Mesmo na
presenca de inflamacdo do célon, a dose absorvida de macrogol 3350 é semelhante a dos individuos normais. Uma vez
que sua absor¢do € negligencidvel, também nio se espera excre¢do no leite materno.

Cada envelope de Muvinlax® contém 0,19 g de sédio e 0,024 g de potassio.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Muvinlax® ndo possui interagdo direta com quaisquer farmacos conhecidos. Contudo, uma vez que é esperado um efeito
laxativo, ndo devem ser utilizadas outras medica¢des simultaneamente.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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 fabricacdo.

Niumero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

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

Muvinlax®é um pé cristalino de coloragdo branca a levemente esverdeada e odor caracteristico de limdo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Muvinlax® é um p6 para preparagio extemporinea para via de administracio oral. Deve ser tomado sempre apds
dissolucdo completa de cada envelope em 125 mL de dgua, cha ou suco, dependendo da indicag@o.

Adultos e criangas (acima de 7 anos de idade): Muvinlax® deve ser tomado sempre ap6s dissolugdo completa de cada
envelope de 14 g em um copo (125 mL) de 4gua para uso imediato. Mexer bem a solugdo antes de tomar cada dose.
Iniciar com um a dois envelopes de 14 g ao dia, tomados conforme prescricdo médica. Podem se passar de um a dois
dias, desde a primeira administracio, até que o efeito se manifeste. Em casos de constipacdo intensa ou quando se
desejar uma resposta rapida, podem ser utilizados cinco envelopes 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¢cao do nimero de envelopes
utilizados.

9. REACOES ADVERSAS

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

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

Reacdio muito rara (< 0,01%): urticéria, rinorreia, dermatite e, raramente, reacéo anafilatica foram relatados como
quadro de reagdo alérgica ao macrogol. Existem relatos isolados de hemorragia digestiva alta por Mallory-Weiss,
perfuracdo esofagica, assistolia, dispneia stibita com edema pulmonar e infiltrado pulmonar “tipo borboleta” em raios X
de térax apds vomitos seguidos de aspiragdo do macrogol.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacio de Eventos Adversos a Medicamentos -
VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

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

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

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 — Sdo Paulo — SP
CNPJ 61.230.314/0001-75

Fabricado por:

LIBBS FARMACEUTICA LTDA.

Rua Alberto Correia Francfort, 88 — Embu das Artes — SP
Inddstria Brasileira
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www.libbs.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 01/04/2020.
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2 Q 0800-0135044
‘h libbs@libbs.com.br
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