MUVINLAX®

(macrogol 3350 + bicarbonato de sodio + cloreto
de sodio + cloreto de potassio)

Libbs Farmacéutica Ltda.

p(’) para preparagéio extemporénea
(13,125 g de macrogol 3350; 0,1775 g de bicarbonato de sddio;
0,3507 g de cloreto de sodio e 0,0466 g de cloreto de potassio)




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

APRESENTACOES

Po para preparacdo 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 14g 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.

Ap6s dissolugao do envelope, a solugdo contém:

SOAI0....eeeeieerieernee, 65 mEq/L
POtASSIO...cvvrerenne. 5,4 mEq/L
cloreto.......ccceeueenen. 53 mEq/L
bicarbonato............. 17 mEq/L

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Muvinlax® é indicado para o tratamento da constipacio intestinal funcional.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Muvinlax® é um laxativo do tipo osmético nio irritante.

Promove o amolecimento das fezes e o aumento da frequéncia da evacuagao, pela sua capacidade de
reter 4gua no interior do intestino.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao use Muvinlax® no caso de reagdo alérgica ao macrogol ou a qualquer componente de sua
formulagao.
@ Muvinlax® ndo deve ser utilizado por portadores de doengas inflamatorias intestinais ativas graves,
colite toxica, obstrucdo ou perfuragdo do trato digestivo ou por pacientes com dor abdominal de
origem desconhecida.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

B Muvinlax® ndo interfere na absor¢do de alimentos ou bebidas. Uma dieta balanceada, rica em
— . . ~ ’ r . v . ~ .
I fibras, maior ingestdo de 4gua e exercicios fisicos regulares sdo adjuvantes no tratamento da
constipagao.

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

Muvinlax® nio possui interagdo direta com outros medicamentos conhecidos, no entanto, uma vez
que ¢ esperado um efeito laxativo, ndo € recomendada sua utilizacdo conjunta com outras
medicagoes. Avise seu médico ou farmacéutico caso vocé utilize outros medicamentos, mesmo o0s
sem prescricdo médica, suplementos nutricionais ou fitoterapicos (produtos a base de plantas
medicinais).
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Cada envelope de Muvinlax® contém 0,19 g de sodio e 0,024 g de potassio.

5. 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 fabricaciio e validade: vide embalagem.

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

Muvinlax® é um po6 cristalino de coloragdo branca a levemente esverdeada € odor caracteristico de limao.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

dissolucdo completa de cada envelope de 14g em um copo (125 mL) de agua para uso imediato.

O Adultos e criancas (acima de 7 anos de idade): Muvinlax® deve ser tomado sempre apds
U Mexa bem a solug@o antes de tomar cada dose. Iniciar com um a dois envelopes de 14g ao dia,

tomados conforme prescricdo médica. Podem se passar de um a dois dias, desde a primeira
administragdo, até que o efeito se manifeste. A dose pode ser ajustada conforme orientagdo médica.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure tomé-la assim que possivel. Se estiver proximo ao

horério da dose seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema normal. Nao tome duas
doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Vocé podera sentir colicas leves, empachamento, flatuléncia ou diarreia. Avise seu médico se esses
sintomas se tornarem intensos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigco de atendimento.

9. 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 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 — Sao Paulo — SP

CNPJ 61.230.314/0001-75

Fabricado por:
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LIBBS FARMACEUTICA LTDA.

Rua Alberto Correia Francfort, 88 — Embu das Artes — SP
Industria Brasileira

www.libbs.com.br

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 01/04/2020.

»n O

) A Y 0800 0135044
‘h libbs@libbs.com.br
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Historico de alteracio da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do

expediente N Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentagdes
expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO  E
INDICADO?
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO VP
10454 - 10454 - ESE‘?;CAMENTOESTE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 8. QUAIS OS MALES
ESPECIFICO - ESPECIFICO - QUE ESTE
01/04/2020 - Notificacao de 01/04/2020 - Notificacdo de 01/04/2020 Nao se aplica
Alteragdo de Alteragdo de MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
Texto de Bula — Texto de Bula — Dizeres legais
RDC 60/12 RDC 60/12 > RESULTADOS DE
EFICACIA
4.CONTRAINDICACOES
8. POSOLOGIA E VPS
MODO DE USAR
Dizeres legais
10454 - 10454 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
ESPECIFICO ESPECIFICO -
27/07/2015 | 0658275153 Notificacdo de 27/07/2015 | 0658275153 Notificacgdo de 27/07/2015 Dizeres legais VP/VPS Nao se aplica

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12




10/04/2013

0269886132

10458 —
MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo
inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

10/04/2013

0269886132

10458 —
MEDICAMENTO
NOVO - Inclusao
inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

16/04/2013

Nao se aplica

VP/VPS

Nao se aplica
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