FLEET® ENEMA

Tommasi Importagdo e Exportacdo Ltda
Solugdo Retal

Fosfato de Sédio Dibéasico 0,06g/mL
Fosfato de Sédio Monobasico 0,16 g/mL
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Nome Comercial: Fleet Enema
Denominacido Genérica: fosfato de sodio dibasico e fosfato de s6dio monobasico

APRESENTACAO:
Solugdo retal, frasco com 133mL. USO RETAL USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

Fosfato de s6dio dibasico --------- 0,06g

Fosfato de s6dio monobésico ----- 0,16g

Excipientes: cloreto de benzalconio, ededato dissodico e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Fleet Enema esta indicado como laxante no alivio da prisdo de ventre.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento promove a evacuag¢ao intestinal através do aumento do teor de 4gua e do volume
das fezes. O esvaziamento do intestino grosso esquerdo (colon descendente) se dd em geral dentro de
2 a 5 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao deve ser utilizado na presenga ou suspeita de apendicite, obstrucao intestinal, sangramento retal,
colite ulcerativa (inflamagao do intestino grosso) ou alergia conhecida aos componentes da férmula.
Consulte um médico antes de usar este medicamento se vocé apresenta nausea, vomito, febre, doenca
cardiaca, pressdo alta, doeng¢a do figado ou dos rins. Laxantes ndo devem ser utilizados por mais de
uma semana, a menos que seja recomendado por um médico.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.

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

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢do médica.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés seu término.
Informar ao médico se estiver amamentando.

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

O produto deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). O prazo de validade ¢ de 24
meses apds a data de fabricacao.

Numero de lote, e data de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Aspectos fisicos e caracteristicas organolépticas do produto: solu¢do limpida, incolor, livre de
particulas estranhas e turbidez.

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 de criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fleet Enema deve ser administrado por via retal, em dose Unica, ou segundo orientagdo médica. O uso
de mais de um frasco da solugdo retal em 24 horas pode ser prejudicial. Fleet Enema nao requer
aquecimento, pode ser aplicado a temperatura ambiente.

Administracio: Antes de usar, retire a capa protetora da canula retal. Com o frasco para cima,
segure a capa protetora, retirando-a suavemente. Inserir suavemente a canula no reto, como se a ponta
fosse em direcdo ao umbigo. Comprimir o frasco até ser expelido quase todo o liquido. Retire a canula
do reto.

Instruc¢oes Para Uso — Posicoes
Com ajuda de outra pessoa
Lado esquerdo: Deitar sobre o lado esquerdo com os joelhos em flex@o e os bragos relaxados.

D

Joelho-torax: Ajoelhar-se e, em seguida, baixar a cabeca e o torax para a frente, até que o lado
esquerdo da face repouse na superficie, deixando os bracos em posi¢do confortavel.

Auto-administracao
O processo mais simples ¢ assumir a posi¢ao indicada, deitando sobre uma toalha colocada, de
preferéncia, no piso do banheiro.

/( D

Nota: ndo ¢ necessario esvaziar completamente o frasco, porque ele contém quantidade de liquido
superior a necessaria para uso eficaz. Apds a compressao, uma pequena quantidade ficara no frasco, a
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qual deverd ser jogada fora. Manter a posicao até sentir forte vontade de evacuar (geralmente dentro
de 2 a 5 minutos).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciio de seu médico
ou cirurgido dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
irritacdo da pele proxima a regido do reto, queimacao, coceira, dor ou sangramento retal.

Interrompa o uso deste medicamento e informe seu médico se vocé tiver sangramento retal ou se vocé
ndo conseguir evacuar apds aplicacdo da solugdo retal.
Estes sintomas podem indicar uma doenga grave.

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

9. 0 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 orientacoes.



DIZERES LEGAIS

Registro no Ministério da Satde n° 1.2847.0001
Farmacéutica Responsavel: Srta Roberta Ewald Ottoni
CRF/ES n° 3544

Fabricado por C.B.Fleet Co., Inc. 4615 Murray Place
Lynchburg, Virginia, EUA.

Importado por: Tommasi Imp., Exp. e Repres. Ltda.
CNPJ n° 00.625.692/0001-63

R. General Osorio, 83 —salas 111/112

Vitoria - Espirito Santo, Centro

CEP 29020-900

Data de atualizagdo: 31 de outubro de 2013
Marca Registrada de C. B. Fleet Co., Inc.

FLEET ENEMA - Servi¢o de atendimento - 0800.600.30.99
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Historico de Alteracdo de Bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

No.
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacio

Itens
de
bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas




