RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Movicol Laranja concentrado para solugdo oral

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada 25 ml de Movicol Laranja contém as seguintes substancias ativas:

Macrogol 3350 13,125 g
Cloreto de sodio 0,3507 g
Bicarbonato de sodio 0,1785 ¢
Cloreto de potassio 0,0466 g

A concentragdo de eletrolitos presente quando uma dose de 25 ml ¢ diluida até 125 ml de
solugdo ¢ a seguinte:

Saodio 65 mmol/l
Cloro 53 mmol/l
Potassio 5,4 mmol/l
Bicarbonato 17 mmol/l

Isto corresponde as seguintes quantidades de cada eletrélito em cada dose diluida de 125
ml:

Sodio 8,125 mmol
Cloro 6,625 mmol
Potassio 0,675 mmol
Bicarbonato 2,125 mmol

Excipientes com efeito conhecido:

74,6 mg de etanol (também conhecido por alcool etilico) por 25 ml
11,3 mg de parahidroxibenzoato de metilo (E218) por 25 ml

5,6 mg de parahidroxibenzoato de etilo (E214) por 25 ml

45,6 mg de alcool benzilico por 25 ml

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para solucao oral.
Liquido limpido, incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS



4.1 Indicagdes terapéuticas
Para o tratamento da obstipagao cronica.

4.2 Posologia e modo de administraciao

Posologia
Um periodo de tratamento da obstipacdo com Movicol Laranja ndo excede, normalmente,

as 2 semanas, embora possa ser repetido, se necessario.

Tal como para todos os laxantes, ndo se recomenda a utilizagdo prolongada. Pode ser
necessdria uma utilizagdo prolongada em doentes com obstipagdo cronica grave ou
refractaria, secundaria a esclerose multipla ou a doenga de Parkinson ou provocada por
uma medicagdo regular que cause obstipagdo, em particular, os opidceos € o0s
antimuscarinicos.

Adultos, adolescentes e idosos: 25 ml diluidos em 100 ml de dgua 1 a 3 vezes por dia em
doses divididas, de acordo com a resposta individual.

Para uma utilizacao prolongada, a dose pode ser ajustada diminuindo-a para 1 ou 2 doses
por dia de 25 ml diluidos em 100 ml de agua.

Criangas: Movicol Laranja ndo ¢ recomendado para utilizagdo em criangas com menos de
12 anos de idade. Estao disponiveis outras apresentacdes de Movicol para uso pediatrico.

Doentes com insuficiéncia renal: ndo € necessario alterar a dosagem para o tratamento da
obstipacao (ver seccao 4.4 para adverténcias sobre excipientes).

Impactagao fecal: Movicol Laranja nao ¢ recomendado para utilizagdo no tratamento da
impactagdo fecal (ver seccdo 4.4). Estdo disponiveis outras apresentagdes de Movicol para

o tratamento da impactacao fecal.

Modo de administracdo

O medicamento ndo deve ser tomado puro e pode ser diluido apenas em agua. Para obter
instrucdes sobre a dilui¢do do medicamento antes da administragdo, ver sec¢ao 6.6.

4.3 Contraindicacoes
Perfuracdo ou obstrugdo intestinal devidas a perturbagdes estruturais ou funcionais da
parede intestinal, ileo e situagdes inflamatorias graves do trato intestinal, como doenca de

Crohn, colite ulcerosa e megacolon toxico.

Hipersensibilidade as substincias ativas ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccao 6.1.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao



O conteudo fluido de Movicol Laranja quando reconstituido com agua nao substitui
a ingestao regular de liquidos e a adequada ingestao de liquidos deve ser mantida.

Podem ocorrer reagdes adversas moderadas, conforme indicado na secgdo 4.8. Se os
doentes desenvolverem quaisquer sintomas que indiquem deslocacdes de
liquidos/eletrdlitos (por ex. edema, dificuldades respiratérias, fadiga aumentada,
desidratacao, insuficiéncia cardiaca), deve interromper-se imediatamente a administragao
de Movicol Laranja, proceder-se a determinacdo da concentracdo dos eletrdlitos, e qualquer
anomalia, deve ser tratada apropriadamente.

A absor¢do de outros medicamentos pode ficar temporariamente reduzida devido ao
aumento da taxa do transito gastrointestinal provocada por Movicol Laranja (ver sec¢do
4.5).

Este medicamento contém 45,6 mg de alcool benzilico em cada dose de 25 ml que ¢
equivalente a 1,825 mg/ml. O alcool benzilico pode originar reacdes anafilactoides.

Quantidades elevadas de alcool benzilico devem ser utilizadas com cuidado ¢ somente se
necessario, especialmente em individuos com insuficiéncia renal ou hepatica e durante a
gravidez/amamentacao dado o risco de acumulagdo e toxicidade (acidose metabodlica) do
alcool benzilico.

Este medicamento contém 74,6 mg de alcool (etanol) por 25 ml de concentrado para
solucgdo oral o que € equivalente a 3,0 mg de alcool (etanol) por ml. Esta quantidade em 25
ml de concentrado para solucdo oral ¢ equivalente a menos de 2 ml de cerveja ou 1 ml de
vinho. A pequena quantidade de alcool neste medicamento ndo terd quaisquer efeitos
percetiveis.

Este produto contém parahidroxibenzoatos de etilo (E214) e metilo (E218) que pode causar
reaccoes alérgicas, possivelmente retardadas.

Este medicamento contém 186,87 mg (8,125 de mmol) de sddio por dose, o equivalente a
9,3% da ingestao diaria maxima de soédio recomendada pela OMS. Quando usado a longo
prazo para a obstipagdo, a dose didria maxima deste produto € equivalente a 28% da
ingestdo diaria maxima de sodio recomendada pela OMS. MOVICOL Laranja ¢
considerado rico em sodio. Isto deve ser tido particularmente em consideragdo para doentes
com dieta de teor reduzido em sal.

Nos doentes com problemas de degluti¢do, que necessitam de adicdo de um espessante as
solugdes para promover a sua ingestdo adequada, devem ser consideradas as interagoes,
ver sec¢do 4.5.

4.5 Interacdoes medicamentosas e outras formas de interacao

O Macrogol aumenta a solubilidade de farmacos que sdo soltiveis em alcool e relativamente
insoluveis em agua.



Existe a possibilidade da absor¢ao de outros medicamentos ser temporariamente reduzida
durante a utilizagdo concomitante com Movicol Laranja (ver seccdo 4.4). Existem
notificacdes isoladas de eficacia diminuida com a administracdo concomitante com alguns
medicamentos, por exemplo, antiepiléticos. Pelo que, outros medicamentos ndo devem ser
tomados pela via oral uma hora antes, durante ¢ uma hora depois de tomar o Movicol
Laranja.

MOVICOL Laranja se usado com alimentos espessantes a base de amido pode resultar
num efeito interativo potencial. O excipiente macrogol contraria o efeito espessante do
amido, liquidificando as preparacdes que necessitam de permanecer espessas para as
pessoas com problemas de degluticao.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A quantidade de dados sobre a utilizagdo de Movicol em mulheres gravidas, ¢ limitada. Os
estudos em animais revelaram toxicidade indireta reprodutiva (ver secgdo 5.3).
Clinicamente, ndo sdo esperados quaisquer efeitos durante a gravidez, porque a exposi¢ao
sistémica ao Macrogol 3350 ¢ negligenciavel.

Movicol pode ser utilizado durante a gravidez.

Amamentacao
Nao sao esperados quaisquer efeitos sobre os recém-nascidos/lactentes amamentados,

porque a exposi¢do sistémica da mulher a amamentar ao Macrogol 3350 ¢ negligenciavel.
Movicol pode ser utilizado durante a amamentacao.

Fertilidade
Nado existem dados sobre os efeitos de Movicol na fertilidade em seres humanos. Nao foram
observados efeitos na fertilidade em estudos em ratos machos e fémeas (ver secgdo 5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Movicol Laranja sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo
nulos.

4.8 Efeitos indesejaveis

As reacoes relacionadas com o trato gastrointestinal sdo as que ocorrem com maior
frequéncia.

Estas reacdes podem ocorrer como consequéncia da expansdo do contetido do trato
gastrointestinal ¢ do aumento da motilidade causada pelos efeitos farmacoldgicos de
Movicol Laranja. A diarreia moderada geralmente desaparece ap6s reducdo da dose.

Desconhece-se a frequéncia das reagdes adversas visto ndo poder ser calculada a partir dos
dados disponiveis.



Classes de Sistemas de Orgaos Acontecimentos adversos

Doencas do sistema imunitario Reacdes alérgicas, incluindo reacdo
anafilatica, dispneia e reagdes cutaneas
(ver abaixo).

Afeccdes dos tecidos cutineos e | Reagdes alérgicas cutaneas incluindo
subcutaneos angioedema, urticaria, prurido, erup¢ao
cutdnea, eritema

Doencas do metabolismo e da nutricio | Alteracdes dos eletrolitos, em especial,
hipercaliemia e hipocaliemia.

Doencas do sistema nervoso Cefaleia

Doencas gastrointestinais Dor abdominal, diarreia, vomitos, nauseas,
dispepsia, distensao abdominal,
borborismo, flatuléncia e desconforto
anorretal.

Perturbacées gerais e alteracdes no local | Edema periférico
de administracio

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacao de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizacdo do medicamento ¢
importante, uma vez que permite uma monitoriza¢do continua da relagdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas
de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, L.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou atraves dos seguintes contactos:

Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do medicamento:800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem
Situagdes de dor abdominal grave ou distensdo podem ser tratadas por aspiragao

nasogastrica. A perda excessiva de fluidos por diarreia ou vomitos pode requerer a corre¢ao
do equilibrio electrolitico.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinimicas


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Grupo farmacoterapéutico: 6.3.2.1.4 — Aparelho digestivo, Modificadores da motilidade
gastrointestinal, Modificadores da motilidade intestinal, Laxantes e catarticos, Laxantes
osmoticos, codigo ATC: AO6AD65

O Macrogol 3350 actua por agao osmaotica no intestino, o que induz um efeito laxante. O
Macrogol 3350 aumenta o volume das fezes, o que desencadeia a motilidade do cdlon por
meio das vias neuromusculares. A consequéncia fisiologica consiste numa melhoria do
transporte colonico propulsivo das fezes amolecidas e a facilitacdo de defecagdo. Os
eletrolitos combinados com o Macrogol 3350 sdo substituidos ao longo da barreira
intestinal (mucosa) por eletrdlitos séricos e excretados na agua fecal, sem ganho nem perda
de soédio, potassio e agua.

Estudos clinicos sobre a utilizagdo de Movicol saquetas (medicamento original) na
obstipagdo crénica demonstraram que a dose necessaria para produzir fezes formadas
normais tende a diminuir ao longo do tempo. Muitos doentes respondem a doses de 1 e 2
saquetas de Movicol po6 por dia (uma saqueta equivale a 25 ml de Movicol Laranja), mas
esta dose deve ser ajustada dependendo da resposta individual.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O Macrogol 3350 mantém-se inalterado ao longo do intestino. Ndo ¢ praticamente
absorvido pelo trato gastrointestinal. Todo o Macrogol 3350 absorvido ¢ excretado na
urina.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os estudos pré-clinicos oferecem evidéncias de que o Macrogol 3350 ndo possui potencial
significativo de toxicidade sistémica, considerando os estudos convencionais de
farmacologia, toxicidade de dose repetida e genotoxicidade.

Nao foram observados efeitos embriotoxicos ou teratogénicos diretos em ratos mesmo em
niveis toxicos maternos que sdo um multiplo de 66 x a dose maxima recomendada em
humanos para a obstipagdo cronica e 25 x para a impactacao fecal. Efeitos embriofetais
indiretos incluindo a reducdo no peso fetal e placentério, a viabilidade fetal reduzida, o
aumento dos membros ¢ hiperflexdo da pata e abortos, foram observados em coelhos com
uma dose toxica materna que foi de 3,3 x a dose maxima recomendada em humanos para
o tratamento da obstipa¢do cronica e 1,3 x para a impactacao fecal. Os coelhos sdo espécies
de animais de ensaio sensiveis aos efeitos de substancias de acdo GI e os estudos foram
conduzidos em condic¢des exageradas com administragcdo de elevados volumes de dose, que
ndo clinicamente relevantes. Os resultados podem ter sido consequéncia de um efeito
indireto de Movicol relacionado com ma condi¢gdo materna como o resultado de uma
resposta farmacodinamica exagerada no coelho. Nao houve nenhuma indica¢dao de um
efeito teratogénico.

Existem estudos de toxicidade e carcinogenicidade a longo prazo em animais envolvendo
Macrogol 3350. Os resultados destes e outros estudos de toxicidade utilizando niveis
elevados de macrogobis de elevado peso molecular administrados oralmente fornecem
evidéncias de seguranga para a dose terap€utica recomendada.



6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Acessulfamo de potassio, E950

Sucralose, E955

Alcool benzilico E1519
Parahidroxibenzoato de metilo, E218
Parahidroxibenzoato de etilo, E214

Aroma de laranja (contém aromatizantes, preparados aromatizantes e pequenas
quantidades de etanol)

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Frasco fechado: 2 anos
Frasco aberto: 30 dias
Prazo de validade da solucdo diluida: 24 horas

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Frasco: ndo refrigerar ou congelar.
Solugdo diluida: manter a solugdo tapada.

6.5 Natureza e conteudo do recipiente

Frasco em polietileno tereftalato com polipropileno — fecho resistente a abertura por
criangas de polietileno de baixa densidade com revestimento de polietileno.

Cada caixa contém um frasco e um copo doseador de polipropileno.

Apresentagdo: frasco de 500 ml

6.6 Precaucoes especiais de eliminacio e manuseamento

O produto deve ser diluido da seguinte forma:

Devem ser medidos 25 ml utilizando o copo doseador fornecido ou 5 colheres de cha de 5

ml. Esta quantidade deve ser diluida em 100 ml (aproximadamente meio copo) de agua.

Qualquer solugd@o ndo utilizada deve ser eliminada no prazo de 24 horas.



Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norgine Portugal Farmacéutica, Unipessoal Lda.

Edificio Office Oriente

Rua do Mar da China, n° 3, Piso 4 A

Parque das Nagoes

1990-138 Lisboa

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de registo: 5388244 — 1 unidade, frasco em polietileno tereftalato com polipropileno
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagao:18 de maio de 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

02/2026



