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BULA PACIENTE

SOLUCAO DE GLICERINA
SOLUCAO DE GLICERINA 12%
Glicerol

APRESENTACOES

Solucdo retal, limpida, estéril e apirogénica.

Sol. ret. de Glicerina 12% — cx. 48 fr. plas. trans. de 250mL + 48 sondas — Sistema Fechado
Sol. ret. de Glicerina 12% — cx. 24 fr. plas. trans. de 500mL + 24 sondas — Sistema Fechado
Sol. ret. de Glicerina 12% — cx. 48 fr. plas. trans. de 250mL — Sistema Fechado

Sol. ret. de Glicerina 12% — cx. 24 fr. plas. trans. de 500mL — Sistema Fechado

USO RETAL E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solucéo contém:

L1 T o PR 120 mg
AQUa PAra INJETAVEIS .S.D. w.vvvererereieeeieeeeieees e terees sttt es s ss s sse s snessenenes 1mL

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é utilizado como auxiliar no pré e pds-operatério, na lavagem intestinal e em exames
radiolégicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Quando administrada por via retal, atua como lubrificante e emoliente das fezes impactadas, em
colaboragdo com a agua, promovendo peristaltismo. Por sua propriedade desidratante, estimula os nervos
da mucosa, produzindo efeito evacuante. Sendo assim, o produto age provocando evacuagdo para completa
limpeza intestinal. A diluicdo de Glicerina em &gua para injecdo produz uma solucdo muito eficiente na
lavagem intestinal. Esta solugdo atua, portanto, como enema. Quando necessario o esvaziamento do célon
intestinal, o enema a base de glicerina é indicado, considerando que este produto ndo provoca coélicas ou
irritacbes sensiveis. O mesmo ndo ocorre com laxantes e supositorios, que causam incomodos e mal-estar
nos pacientes que os absorvem.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para pacientes portadores de obstrugdo intestinal.

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

Pacientes portadores de apendicite, hemorragia retal ndo diagnosticada e lesbes intestinais ndo devem fazer
uso deste medicamento. A Glicerina deve ser utilizada com precaucdo por pacientes com risco de
hipervolemia (aumento de volume de sangue), insuficiéncia cardiaca ou distirbio renal. Pessoas
desidratadas devem utilizar o medicamento com precaucdo, uma vez que existe risco de agravar a situacéo.
Os enemas s6 devem ser usados quando ha clara indicagdo para isso e ndo se dispde de substituto adequado.

Pacientes Idosos: Nos pacientes idosos todo medicamento deve ser administrado com cautela e sob
prescricdo médica, pois estes normalmente apresentam variagdes fisioldgicas que podem alterar o efeito do
medicamento.

Gravidez: Categoria de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Interacbes Medicamentosas: N&o é considerada ideal a associagdo de laxantes com medicamentos de
acOes farmacoldgicas diversas.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

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

O produto deve ser armazenamento em temperatura ambiente (15° a 30°C), protegido da luz e umidade.
Prazo de validade a partir da data de fabricacdo: 24 meses.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, usar imediatamente.

Nao utilizar se detectado particulas ou algum tipo de precipitado. Este medicamento é um liquido limpido,
incolor e inodoro. Isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O modo correto de aplicagdo e administracdo do medicamento € pela via retal.

O volume aplicado da solugdo varia de acordo com o critério médico e as necessidades individuais do
paciente.

Via de administraco: retal e individualizada.

Uso adulto e pediatrico.

A solucéo é aplicada normalmente a temperatura ambiente.

Para solugdes a 12% a dose minima recomendada é de 250mL/dia e a dose maxima é de 1000mL/dia.

Em caso de constipagdo crdnica com irritagdo da mucosa intestinal, convém utilizar a solugdo em menor
concentracdo, intermitentemente, até que o efeito seja alcancado, pois serd menos irritante. Duracdo do
tratamento a critério médico.

Para Abrir:

1. Romper o lacre de seguranca da tampa, através de uma rotagao no sentido horario;
2. Conectar a sonda no sitio de insercéo;

3. Introduza a sonda para enema no paciente e aplique a Glicerina.

Atencéo: O local de adicdo de medicagdo ndo deve ser utilizado, pois o produto Glicerina 12% néo deve
ser associado com outros medicamentos.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A utilizacdo deste medicamento ocorrera em ambiente hospitalar, orientado e executado por profissionais
especializados e ndo dependera da conduta do paciente.

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

Como este € um produto de acédo local, ndo havendo sua absor¢do, 0 mesmo nao tera reacdo adversa além
do proprio efeito esperado do medicamento, tais como colicas intestinais e diarreias.

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

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

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.

M.S. n°: 1.1772.0010
Responsavel. Técnico.: André Moreira Fernandes CRF/GO n° 22079

Equiplex IndUstria Farmacéutica LTDA.

Av. Thumbergia, Quadra K, Lote 01 - Bairro Expansul

CEP: 74.986-710 - Aparecida de Goiania - GO

CNPJ.: 01.784.792/0001-03

IndUstria Brasileira

Servico de Atendimento ao Consumidor da Empresa SAC: 0800-701-1103

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada em 25/10/2023

Oy
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do o . Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes
expediente N®. Expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacéo Itens de bula (VP/IVPS) relacionadas
Solucéo Retal
- Caixa com 48 frascos
com 250 mL + 48
10454 10454 Sondas -  Sistema
- - Fechado.
: A h
Aguardando | ESPECIFICO — ng:?f:;:oo ESPECIFICO — _ DIZERES - Caixa com 24 frascos
notificacdo para | Notificacdo de Notificacdo de LEGAIS — com 500 mL + 24
25/10/202 , VP ;
25/10/2023 gerar o nimero Alteragdo de 25/10/2023 p:;;g:;aéeo Alteracéo de 5/10/2023 (Responsavel Sondas - Sistema
de expediente. | Texto de Bula— expedients Texto de Bula — técnico) F%:i?gloéom 48 frascos
RDC 60/12 RDC 60/12 com 250 mL - Sistema
Fechado.
- Caixa com 24 frascos
com 500 mL - Sistema
Fechado.
10454 — 10454 — Solugdo Retal
ESPECIFICO — ESPECIFICO — Alteracio do cai 48 1
ificach Notificacs - , - Caixa com rascos
2710712023 | 0784569/23-1 | |Neuficacdode |00 003 | o7gaseores-n | Nouficacode | g 00g Responsavel VP com 250 mL + 48
Alteracdo de Alteracdo de - ;
Técnico. Sondas -  Sistema
Texto de Bula - Texto de Bula - Fechado.
RDC 60/12 RDC 60/12 - Caixa com 24 frascos
com 500 mL + 24
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Sondas -  Sistema
Fechado.

- Caixa com 48 frascos
com 250 mL - Sistema
Fechado.

- Caixa com 24 frascos
com 500 mL - Sistema

Fechado.

Solucéo Retal

- Reviséo
10454 — 10454 — ortogréfica do texto - Caixa com 48 frascos
ESPECIFICO - ESPECIFICO - com 250 mL - Sistema
11/10/2021 | 4016399/21-1 Notificagio de | 11/10/2021 | 4016399/21-1 | Npotificactio de | L1/10/2021 | - DIZERES VP Fechado
Alteracdo de Alteracdo de LEGAIS — - Caixa com 24 frascos
Texto de Bula — Texto de Bula — Responsavel técnico com 500 mL - Sistema
RDC 60/12 RDC 60/12 Fechado
10454 - 10454 - Alteragdo da Solugdo Retal
ESPECIFICO - ESPECIFICO - nomenclatura da
Notificagdo de Notificacdo de . e,mballa;gem ‘ - Caixa com 48 frascos
a a primaria “Frasco de com 250 mL - Sistema
1471212016 | 2599245/16-7 | _NWeraS0 08y 0o 0016 | 2509245/16-7 | AT Qe 4212016 | Polictileno” para VP Fochad
Texto de Bula — Texto de Bula — “Frasco Pléstico echado
publicagao no publicagao no Transparente” na i Calgg(;: OmLZAfo.r?SCOS
Bulario RDC Bulario RDC descricdo das com StUmL - Sistema
60/12 60/12 apresentacdes do Fechado
produto.
26/07/2016 26/07/2016 26/07/2016 o Solugéo Retal
2118652/16-9 10454 — 10454 — Atualizag&o de _
ESPECIFICO — 2118652/16-9 | ESPECIFICO — Endereco do VP - Caixa com 48 frascos

Notificacdo de
Alteracdo de

Notificagdo de
Alteracdo de

Fabricante

com 250 mL - Sistema
Fechado
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Texto de Bula —

Texto de Bula —

- Caixa com 24 frascos

RDC 60/12 RDC 60/12 com 500 mL - Sistema
Fechado
Solucéo Retal
10454 — 10454 —
04951471146 | CoroIICO 04951477146 | SorE O | 612014 Altzrafolde S : Cai)z(g((): 0n[|]_483f'rascoS
- e x - e s e Bulaem com mL - Sistema
24/06/2014 N:: tlflC&(EaO dde 24/06/2014 N:: tl flca(i‘ao dde adequacéo VP Fechado
eragao de eragao de a RDC 60/12 - Caixa com 24 frascos
RDC 60/12 RDC 60/12 Fechado
) ) Corregdo do item )
104§ ! 104? ! ‘Reagdes Adversas’ Solucao Retal
ESPECIFICO - ESPECIFICO - relacionada ao
Inclusdo Inicial Incluséo Inicial nGmero de telefone - Caixa com 48 frascos
T T i - com 250 mL - Sistema
28/11/2013 | 10002301137 | %€ T0%® | ogi1013 | 1000280137 | FE T | pgiyyjp0pa | O Disque VP Fochad
Bula - Bula - Intoxicacdo da echado
publicacdo no publicagéo no Anvisa e item - Caixa com 24 frascos
Bulario RDC Bulario RDC ‘Dllzer_es L;gals’ Coth((j)O mL - Sistema
relacionado ao Fechado
60/12 60/12 namero de registro
do M.S.
10461 -
10461 — ESPECIFICO - Solucéo Retal
ESPECIFICO — Incluséo Inicial Submissé&o inicial
I 08/11/2013 - Caixa com 48 frascos
08/11/2013 | 0942769/13-4 '”g'“iao t'n:jc'a' 0942760/13-4 de; elxw de dg;:;ﬁgggfobauggg com 250 mL - Sistema
€ Textode ula — 30/04/2014 VP Fechado
Bula— RDC publicacdo no 47/2009. - Caiixa com 24 frascos
60/12 Bulario RDC com 500 mL - Sistema
60/12 Fechado
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