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glicerol
120mg/mL (12%)
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APRESENTACOES

Solucao retal

120 mg/mL — 500 mL

Caixa com 20 frascos de 500 mL e 20 aplicadores (sondas retais).

VIA DE ADMINISTRAQAO: RETAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
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INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento de prisdo de ventre, no preparativo do
paciente para o exame radioldgico de clister opaco, no pré e pds-operatorio, constipacao
intestinal severa, no auxilio da evacuacdo em neonatos e na limpeza intestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Enema de glicerina é um laxante que atua como lubrificante e agente higroscopico
através da administracao retal. Dessa forma, Enema de glicerina retém agua no intestino
estimulando a peristalse e resultando em movimento intestinal em menos de uma hora
apos aplicacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento néo deve ser utilizado em casos de colite ulcerativa ou qualquer outra
condicéo patologica intestinal com caracteristica semelhante.

Enema de glicerina ndo deve ser utilizado em pacientes com cdlicas, nauseas, vomitos
ou outros sinais de apendicite. No caso de sofrer de dor abdominal desconhecida, néo se
aconselha a administracdo deste medicamento.

Enema de glicerina ndo deve ser utilizado nas situacOes de crises agudas de hemorroidas
e no caso de existirem fistulas anais.

Pacientes com hipersensibilidade ao glicerol ndo devem utilizar este medicamento.
Gravidez: Categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista.



4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Enema de glicerina deve ser utilizado com cautela em pacientes que apresentam
problemas tais como desidratagéo grave, diabetes mellitus, doenca coronariana e doenga
renal.

No caso de aparecimento de sangue nas fezes, irritagcdo retal ou dor, ou no caso de ndo
haver melhoras nos habitos intestinais, interrompa o tratamento e consulte o médico.
Pacientes com doengas graves somente deverao utilizar Enema de glicerina sob rigoroso
controle médico.

Enema de glicerina ndo deve ser utilizado por mais de uma semana.

Uso em pacientes idosos:

N&o ha restricdo ao uso do produto por parte de pacientes com idade acima de 65 anos,
desde que se observem as contraindicacGes e precaugdes anteriormente descritas.
Gravidez: Categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

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

Enema de glicerina deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Prazo de validade: 24 meses ap0s a data de fabricacéo.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Enema de glicerina é uma solugdo limpida e sem material particulado.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja
no prazo de validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O volume aplicado de Enema de glicerina varia de acordo com o critério médico e as
necessidades individuais do paciente, entretanto o tratamento ndo deve exceder uma
semana.

As evidéncias indicam que o glicerol € de baixa toxicidade quando em contato com a
pele, sendo que este farmaco apresenta baixo potencial de causar toxicidade aguda
dermal em humanos, com valores de LD50 superiores a 4000 mg/kg.

Cuidados de administragao:
e Aplicacéo retal de dose Unica, ndo precisando ser diluido.
e Viade administracdo: SOMENTE retal.
e O volume restante no frasco deve ser descartado apds utilizag&o.



e Siga a orientacdo do medico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a
duracdo do tratamento.

Instrucdo: Montagem da sonda aplicadora.

“llustracdo esquematica”
Onde:

1 — Tubo de escoamento
2 — Base da ponteira

3 — Ponteira

Montagem:

- Insira a ponteira 3 ao bico da ampola de enema;

-Certifique que a base 2 da ponteira esteja totalmente introduzida ao bico da ampola de
enema;

-Insira 1 no reto e pressione a ampola;

-Remova com cuidado apds esvaziamento.

“Medicamento registrado com base no uso tradicional, ndo sendo recomendado seu uso
por periodo prolongado.”

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os hordarios, as doses e a
duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Uma vez que este medicamento € administrado por um profissional da salde, em
ambiente hospitalar, a conduta quanto ao esquecimento da dose ndo se aplica ao
paciente, mas apenas ao profissional de salde que deve certificar o efeito do
medicamento e as necessidades individuais do paciente.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Por se tratar de um medicamento de acdo local, ndo ocorre absorcgdo e, portanto, ndo
ocorre reacdo adversa além do proprio efeito esperado como: colicas intestinais e
diarreia.



Procure o médico caso ocorra sangramento retal, irritacdo anal ou diarreia persistente. A
diarreia persistente pode resultar em uma grave perda de agua corporal. Contate seu
médico imediatamente se notar qualquer sintoma de desidratacdo como diminuigdo
anormal da urina, boca seca, aumento da sede, falta de lagrimas e tonturas.

Reacdes alérgicas causadas por este medicamento sdo raras. No entanto, procure
imediatamente atendimento médico se vocé notar quaisquer sintomas de uma reacao
alérgica grave incluindo: inchaco, erupcao cutanea ou tonturas graves.

Enema de glicerina ndo apresenta interagcdes medicamentosas com outros
medicamentos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre 0 aparecimento de reagdes indesejaveis e problemas com
este medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao
Consumidor (SAC).

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

Na eventualidade de ocorrer superdosagem ndo ha antidoto especifico, o tratamento
deve ser de suporte e sintomatico proporcionando maxima hidratacdo ao paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacgdes sobre como proceder.

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

DIZERES LEGAIS
MS 1.0387.0004

Farm. Resp.: Cristal Mel Guerra e Silva
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Dados da submisséao eletrénica

Anexo B

Histdrico de Alteragcao da Bula

Dados da peticdo/notificacdo que altera a Dados das altera¢cBes/ inclusédo dabula
bula
Data do N°expediente Assunto Data do N°expediente Assunto Descricao da Apresentacdes
expediente expediente alteracao/incluséo relacionadas
10461 -
10461 — ESPECIFICO
E?P'§C'F!C.O| p — Inclus&o 120 MG/ML SOL.
05/05/2016 | 1714163/16-0 Inclusdo Inicial de | 05/05/2016 | 1714163/16-0 Inicial de Dizeres legais RET.CX 20 FR
Texto de Bula — RDC
Texto de Bula POLIET X 500ML
60/12
— RDC 60/12
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Alterac&o na Bula do 120 MG/ML SOL.
25/01/2021 0320120/21-1 Notificacdo de 25/01/2021 | 0320120/21-1 | Notificagao de Profissional RET. CX 20 ER
~ Alteracdo de
Alteracdo de Texto Texto de Bula POLIET X 500ML
de Bula— RDC — RDC 60/12
60/12
*Serd d 10454 - 120 MG/ML SOL.
era geraco ESPECIFICO - RET. CX 20 FR
27/04/2021 _ apos Notificacéo de Alteracéo dos Dizeres POLIET X 500ML
peticionamento P B N e .
Alteracdo de Texto Legais.
de Bula— RDC
60/12




