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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Solucéo enema de glicerina 12%
glicerol

APRESENTACOES
Embalagens contendo 40 frascos de 250 mL de solugdo retal acompanhados de 40 sondas retais.
Embalagens contendo 24 frascos de 500 mL de solucgdo retal acompanhados de 24 sondas retais.

USO RETAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo retal contém:

glICErOl ... 120 mg
EXCIPIENTES QSP v uververrerreieriereereeresesresresresresreseseens 1mL
Excipientes: 4gua para injetaveis

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Para alivio da constipacdo intestinal, préoperatério, pos-operatério, pré-parto, preparacdo de exames retais. Na
exoneracdo do bolo fecal. Laxante. Amolecimento de fezes.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Enema de glicerina é um laxante que atua como lubrificante e agente higroscopico através da administracdo retal.
Dessa forma, Enema de glicerina retém agua no intestino estimulando a peristalse e resultando em movimento
intestinal em menos de uma hora ap6s aplicacao.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra-indicacGes

Sinais de apendicite, obstrucdo intestinal, dor abdominal ndo diagnosticada, hemorragia retal ndo diagnosticada e
cirurgia recente do reto.

O uso da Solugdo de Glicerina é contra-indicada em pacientes com hipersensibilidade a qualquer componente da
férmula e ndo deve ser utilizada por pacientes que estejam se recuperando de uma cirurgia retal.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em casos de colite ulcerativa ou qualquer outra condi¢do patoldgica
intestinal com caracteristica semelhante.

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

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

Pacientes com hipersensibilidade ao glicerol ndo devem utilizar este medicamento.

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 desidratacéo
grave, diabetes mellitus, doenca coronariana e doenca renal.

No caso de aparecimento de sangue nas fezes, irritagao retal ou dor, ou no caso de nao haver melhoras nos habitos
intestinais, interrompa o tratamento e consulte o médico.
Pacientes com doencas graves somente deverdo utilizar Enema de glicerina sob rigoroso controle médico.
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Enema de glicerina ndo deve ser utilizado por mais de uma semana.

Uso em pacientes idosos:
N&o hé restricdo ao uso do produto por parte de pacientes com idade acima de 65 anos, desde que se observem as
contraindicacOes e precaucdes anteriormente descritas.

Uso na gravidez e lactacao:
Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez e lactacdo desde que sob prescri¢cdo médica.

Informe ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informe ao médico se estd amamentando.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o 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?
Cuidados de conservacao
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da luz e umidade.

O prazo de validade do produto é de 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

Nudmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
E uma solucdo aquosa obtida através da diluicdo de glicerina bidestilada em agua purificada, administrada via retal.

A glicerina ¢ um liquido xaroposo, limpido, incolor e higroscopico. Ndo possui mais que um leve odor
caracteristico, o qual ndo é desagradavel.

Antes de usar, observe o0 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?

Modo de usar

A aplicagéo da solucdo é feita através do uso de sonda que acompanha o produto.

A sonda previamente lubrificada deve ser adaptada ao frasco e introduzida no reto. O frasco deve ser comprimido
suavemente. Ao término da aplicagdo, a sonda deve ser retirada e o material inutilizado.

INSTRUCOES IMPORTANTES PARA A MANIPULACAO DAS EMBALAGENS EM SISTEMA
FECHADO DE INFUSAO

A solugdo somente deve ter uso retal e individualizado. Antes de serem administradas, as solugBes devem ser
inspecionadas visualmente para se observar a presenca de particulas, turvacdo na solucdo, fissuras e quaisquer
violagBes na embalagem primaria.

A solucéo é acondicionada em frascos em SISTEMA FECHADO para administracao retal usando sonda.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO E
RISCO DE CONTAMINACAD.

Para abrir:
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Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for observado
vazamento de solucéo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

Modo de uso:

1- Essa linha possui trés sitios idénticos e independentes;

2- H& um lacre de seguranga que protegem os trés sitios que precisa ser removido. Remover o lacre somente no
momento do uso;

3- Colocar o frasco sobre a bancada;

4- Fazer assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

5- Segurar a embalagem com firmeza e romper o lacre de seguranca, através de uma rotacdo sentido horario;

6- Apo6s a remocao do lacre, ha um disco de elastdmero protetor que sela o contato da solugdo com o ambiente
externo;

7- Escolha um dos sitios de insercéo e introduza a sonda (que acompanha o produto) no elastémero até conecta-lo
totalmente. A conexdo resultante deve ser firme e segura.

8- Introduzir a sonda no reto, comprimindo o frasco suavemente;

9- Administrar a solugdo conforme prescrigdo médica;

10- Ao término da aplicacdo, a sonda deve ser retirada e o material inutilizado.

‘f\ \ /

7 \ ) \

Atencao: O local de adigdo de medicacéo, ndo deve ser utilizado, pois 0 medicamento ndo é para uso associado
com outros medicamentos.

Posologia
A solugdo de glicerina € aplicada normalmente em uma Unica dose diaria, a temperatura do corpo, na quantidade de
500 mL.

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.

Cuidados de administracéo:
o Aplicacdo retal de dose Unica, ndo precisando ser diluido.
e Via de administracdo: SOMENTE retal.
o Deve ser descartado apo6s utilizacdo.

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

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

Precaucdes e Adverténcias

Pode causar desconforto retal, queimacéo e hiperemia local com sangramento minimo.

O paciente deve ser orientado para que ndo utilize laxantes por mais de uma semana sem determinagdo médica.

Os adultos devem ingerir de 6 a 8 copos de agua diarios com a finalidade de auxiliar o amolecimento das fezes.
Deve-se avaliar a relagdo risco/beneficio em situagdes clinicas, tais como, hipertensdo ou insuficiéncia cardiaca
congestiva.

A glicerina deve ser utilizada, com precaucéo, por pacientes com risco de hipervolemia, insuficiéncia cardiaca ou
distarbio renal. Pessoas desidratadas devem utilizar o medicamento, por precaucdo, uma vez que ha o risco de
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agravar esta condicéo.

Interacdes medicamentosas e Reacgdes adversas a medicamentos
O uso cronico de laxantes hiperosmdticos pode diminuir a acdo de suplementos de potassio e de diuréticos
poupadores de potassio, promovendo a redugdo de potassio sanguineo.

N&o € considerada ideal a associagdo de laxantes com medicamentos de a¢Oes farmacoldgicas diversas.
Raramente ocorrem reagdes adversas advindas com o uso de laxantes hiperosmaticos, podendo incluir colica,
diarréia, formacéo de gazes e sede.

As ac¢des adversas provenientes da glicerina devem-se principalmente a sua acdo desidratante, pois esta substancia
aumenta a osmolaridade plasmatica resultando na perda de agua dos espagos extra-vasculares.

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

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

Mesmo com o emprego de superdosagens durante periodos prolongados, ndo foram detectadas manifestagdes
colaterais clinicamente importantes

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.

1l - DIZERES LEGAIS
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