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BULA PARA O PACIENTE
MEDICAMENTO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA RDC N° 199/2006.
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Phosfoenema®
Fosfato de s6dio monobéasico monoidratado + Fosfato de sédio dibasico heptaidratado
Enema de fosfato de sddio pronto para uso

APRESENTACAO E FORMA FARMACEUTICA

Solucdo retal - 130 mL

Frasco plastico descartavel, com canula retal previamente lubrificada, dotada de valvula de seguranca,
contendo 130 mL.

Embalagem com 12 frascos com 130 mL

USO RETAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL de solugdo retal (volume aplicado) contém:

Fosfato de s6dio monobasico monoidratado ..........ccceeevveveieievesiese e, 0,16 g
Fosfato de sodio dibasico heptaidratado ...........cccceveeviievieieiine e, 0,06 g
VEICUID (.5 P. teveieeeietis ettt st b et be s be b e see e eneane e 1mL
(Veiculo: benzoato de sddio, metilparabeno, hidréxido de sddio, agua purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Phosfoenema® é um medicamento indicado como laxante.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Phosfoenema® é composto por fosfatos. Os fosfatos atuam como laxativos quando administrados por
via oral ou pelo reto na forma de enema ou também de supositorio. Os fosfatos sdo pouco absorvidos pelo
intestino, e devido as suas propriedades osmoticas, eles aumentam o volume de &gua na luz intestinal
funcionando como laxativos e favorecendo a evacuacao.

O tempo médio estimado, para o inicio da agdo terapéutica do medicamento é em torno de 2 a 5 minutos
apos sua administragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicagdes

Este medicamento é contraindicado para pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia
renal, insuficiéncia hepatica, hipertensdo arterial, apendicite, obstrugdo intestinal, colite ulcerativa e
hipersensibilidade a qualquer componente da formulagdo. Ndo deve ser usado na presenca de nausea,
vomito ou dor abdominal.

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

Os fosfatos sdo pouco absorvidos pelo intestino, e devido as suas propriedades osméticas, eles aumentam
o0 volume de agua na luz intestinal e funcionam como laxativos e favorecem a evacuacao porque as fezes
se tornam mais liquidas.

As evacuagdes quando forem muito frequentes pode levar a desidratagdo do paciente.

A desidratacdo ocorre devido a perda de liquidos pelas fezes. A perda de liquidos pode levar a diminuicdo
de sais (também chamados de eletrolitos) presentes no sangue como, por exemplo, o sédio, fosfato, calcio
e potassio.

A desidratacdo pode comprometer a funcéo do rim, o que chamamos de insuficiéncia renal.
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A perda de eletrdlitos no sangue também pode comprometer a funcdo cardiaca. Estas alteragcdes nos
eletrdlitos podem causar alteragbes na conducdo elétrica do coracdo que sao observadas no
eletrocardiograma ou alterar os batimentos do coragdo (arritmias cardiacas).

Em casos mais graves de desidratacdo e perda de eletrolitos no sangue o paciente pode desenvolver
faléncia de outros 6rgdos e evoluir para morte.

Os pacientes desidratados ou com estado de satide debilitado devem fazer uso do Phosfoenema® com
muita cautela e com o volume da solucdo cuidadosamente determinado, pois o seu uso pode levar ao
agravamento e piora destas condicGes de salde.

Sempre assegurar que as evacuacdes ocorram apés a administracdo deste medicamento.

Seu uso repetido em intervalos curtos deve ser evitado.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancas.

Pare de utilizar o Phosfoenema® e informe seu médico se estiver apresentando sangramento retal ou se
perceber que ndo esta evacuando.

Gravidez e lactagdo
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

N&o ¢é conhecido se o Phosfoenema® é eliminado pelo leite materno. Entretanto, informe seu médico se
estiver amamentando.

InteracBes medicamentosas

N&o existem interages especificas conhecidas do Phosfoenema® com outros farmacos. Entretanto, néo
utilize nenhuma outra preparacdo com fosfato de sodio, incluindo solucBes orais ou comprimidos,
concomitantemente com o Phosfoenema®.

Tenha cautela ao administrar Phosfoenema® com outros medicamentos que podem afetar os niveis de
eletrolitos como, por exemplo, alguns medicamentos anti-hipertensivos.

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

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

O prazo de validade do produto é de 24 meses a contar da data de fabricacdo. ApGs este prazo, o produto
pode ndo mais apresentar efeitos terapéuticos.

Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
N&o use o medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos e organolépticos
Liquido limpido isento de particulas estranhas.

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 CRIANCAS

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Phosfoenema® deve ser administrado por uso retal.
Uso Adulto. Apresentacdo de dose Unica.

A Embalagem:
Phosfoenema® possui embalagem especialmente desenvolvida, com ponta anatdémica, lubrificada, com
capa protetora e valvula de seguranga para controlar o fluxo e evitar o refluxo.
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Capa protetora, evita
contaminagéo.

Ponta anatomicamente correta
assegura facilidade de insercéo.

Valvula de seguranga,
uni-direcional, controla o
fluxo e evita o refluxo.

Frasco redondo, facil de
segurar e comprimir.

MODO DE USAR:

Antes de usar, retire a capa protetora da canula retal.

Com o frasco para cima, segure com os dedos a tampa sulcada. Com a outra mao,
segure a capa protetora, retirando-a suavemente (vide ilustracao).

Escolher a posicdo mais conveniente, entre as citadas nas ilustracoes.

LADO ESQUERDO
Deitar sobre o lado esquerdo, com os joelhos em flexdo e bragos relaxados.

T\ 6)
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JOELHO - TORAX
Ajoelhar-se e, em seguida, baixar a cabeca e o térax para a frente, até que o lado
esquerdo da face repouse na superficie, deixando os bragos em posigao confortavel.

AUTO — ADMINISTRACAO:
O processo mais simples é assumir a posicéo indicada, deitado sobre uma toalha,

Com pressdo firme, inserir suavemente a canula no reto, comprimindo o frasco até ser expelido quase
todo o liquido. Retire a canula do reto.
Nota: E necessario esvaziar o frasco. No entanto, apds a compressdo, uma pequena quantidade ficara no
frasco.
Manter a posicéo até sentir forte vontade de evacuar (geralmente 2 a 5 minutos).
Né&o forcar o enema, poderé resultar em perfuracdo e/ou abraséo do reto.

Deve-se assegurar que o conteido do intestino seja evacuado ap6s a administracdo desse medicamento.
Caso ndo ocorra, procurar assisténcia médica. Seu uso repetido em intervalos curtos deve ser evitado.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:
Os idosos sdo mais sensiveis aos efeitos dos enemas. N&o utilizar em criancas e em portadores de
insuficiéncia hepatica ou renal.

Em pacientes desidratados ou debilitados, o volume da solucdo administrada deve ser cuidadosamente
determinado; por tratar se de uma solucdo hiperténica, o seu uso pode levar ao agravamento dessa
condigdo. Deve-se assegurar que o conteldo do intestino seja evacuado ap0s a administracdo desse
medicamento. Caso ndo ocorra, procurar assisténcia médica. Seu uso repetido em intervalos curtos deve
ser evitado

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davida sobre este medicamento, procure orientagéo
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

Para correta utilizacdo deste medicamento, solicite orientacdo do farmacéutico.
7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Hiperfosfatemia, hipernatremia, hipocalemia, acidose metabdlica e tetania.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes inadequadas
pelo uso do medicamento . Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A superdosagem (mais de um enema em um periodo de 24 horas), auséncia de retorno da solucéo de
enema, tempo de retencdo maior do que 10 minutos ou auséncia de movimento intestinal dentro de 30
minutos apos o uso do enema podem levar a sintomas de sede excessiva, pulso rapido, ansiedade,
fraqueza, cansaco, palidez e pele imida.

O paciente que recebeu uma superdosagem ou que apresenta tempo de retencdo do produto por mais de
10 minutos deve ser cuidadosamente monitorizado em ambiente hospitalar.

Se vocé desenvolver vomitos e/ou sinais de desidratacdo, deverdo ser realizados exames laboratoriais
(dosagem sérica de célcio, potassio, sodio, creatinina e uréia). O tratamento do distdrbio hidroeletrolitico
exige intervencdo médica imediata com reposicdo de eletrolitos apropriados e terapia de reposicdo de
fluidos.

Em caso de aplicacbes de doses acima das preconizadas ou ingestdo acidental deste medicamento,
recomenda-se adotar medidas habituais de controle das fungbes vitais.

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.

DIZERES LEGAIS:

N° do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide rotulo/caixa

MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA RDC N° 199 de 2006. AFE n°: 1002981
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP N.° 10.446

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rod. Itapira-Lindoia, km 14 — Itapira — SP

CNPJ n°: 44734.671/0001-51- IndUstria Brasileira

Servico de Atendimento ao Cliente (SAC): 0800 7011918

AO PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO

SIGA CORRETAMENTA O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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