[ACRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Bula do Profissional de Saude

Phosfoenema®
fosfato de sodio monobasico monoidratado 160 mg/mL +
fosfato de sodio dibasico heptaidratado 60 mg/mL

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Phosfoenema®

fosfato de s6dio monobasico monoidratado 160 mg/mL +
fosfato de sodio dibasico heptaidratado 60 mg/mL

APRESENTACAO E FORMA FARMACEUTICA
160 mg/mL + 60 mg/mL

Enema pronto para uso - 130 mL.

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

Embalagem com 12 frascos com 130 mL.

USO RETAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada 100 mL de solucdo (volume aplicado) contém:

fosfato de s0dio MoNObASICO MONOIATALAAD .......evieviierieiiriiieiieteeee et eees 16 g
fosfato de s0dio dibasico heptaidratado ...........coueoiiiiiiiiiiice e 6g
VEICULO 8. . weuttteiitetet ettt etttk ettt ettt b ettt bttt ettt 100 mL

(Veiculo: benzoato de sddio, metilparabeno, hidroxido de sodio, dgua para injetaveis).
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ destinado para alivio da prisao de ventre e como laxativo para obstipagao intestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Enemas de sodio-fosfatados sdo amplamente utilizados para tratar a constipagdo, e sdo raramente associados
com efeitos colaterais. Uma revisdo sistematica da literatura foi realizada para identificar os efeitos adversos
mais comuns de enemas de fosfato de sodio e fatores de risco associados. A busca sistematica foi realizada no
MEDLINE, na base de dados Cochrane, compreendendo o periodo de janeiro 1957 a marcgo de 2007. Trinta e nove
trabalhos relevantes foram selecionados. As indicagdes terapéuticas mais comuns incluiram constipagao intestinal
(63%). Sessenta e oito por cento dos pacientes com efeitos adversos associados apresentava comorbidades, sendo
as mais comuns os disturbios da motilidade gastrointestinal, doengas cardiacas e insuficiéncia renal. Praticamente
todos os efeitos secundarios foram devidos a disttrbios hidroeletroliticos. A maioria dos pacientes era menor de 18
anos de idade (66%) ou com idade acima de 65 anos (25%). Um total de 12 mortes foram relatadas. Os principais
efeitos colaterais causados pelos enemas de fosfato de sodio sdo os distirbios de agua e eletrolitos. Os principais

fatores de risco sdo idade extrema e comorbidades associadas. A faixa etaria compreendida entre 2 e 18 anos de
idade foi representada por um grupo de 14 pacientes, sendo 50% de cada sexo. As comorbidades mais comuns
foram os distarbios de motilidade intestinal. A indicacdo mais frequente do enema para estes pacientes foi para
tratamento da constipagdo intestinal. Todos os pacientes sofreram distirbios hidroeletroliticos, no entanto, apenas
um foi a dbito por causa da propria comorbidade. Observou-se que apesar dos efeitos adversos experimentados,
0 método com solugdo fosfatada ndo traz risco a vida em pacientes sadios.'

Com o objetivo de determinar a segurancga e eficacia do enema de leite ¢ melago (ELM) em comparagdo com
enemas de fosfato de sodio para o tratamento da constipagdo no departamento de emergéncia pediatrica, foi feita
revisdo de prontuarios de pacientes que se apresentaram a emergéncia com queixa de constipagao intestinal, e
receberam ou ELM ou enema fosfatado para tratamento, entre 1° de novembro de 2007 e 1° de Novembro de 2008.
Foram identificados e revisados os prontuérios para a coleta de dados. A idade variou desde os dois anos (dose
de 59 mL do enema fosfatado) até pacientes maiores de 11 anos (os quais receberam dose de enema fosfatado
equivalente a dose de adultos). Os seguintes dados foram coletados para determinar a seguranga e a eficacia:
dados basais, queixa principal, historia médica, imagens radiograficas, tipo de enema, dose do tratamento, efeitos
adversos, melhora dos sintomas, o tempo até a defecagdo, falha da terapia inicial a necessidade de intervengao
adicional, e o tempo de tratamento até a disposicdo. Ambos grupos de tratamento apresentavam caracteristicas
basais semelhantes. Nao houve diferencas estatisticas de efeito do tratamento entre ELM e enemas fosfatados
de sodio. Varias tendéncias clinicamente significativas foram observadas, incluindo a necessidade de tratamento
adicional retal ap6s a administragdo de enemas de fosfato de sodio versus terapia oral apés ELM. Além disso,
houve 6 casos de falha do tratamento com enemas de fosfato de sodio contra um caso com o ELM. Nao foram
encontradas diferengas estatisticamente significativas entre ELM e enemas fosfatados de sddio. Com base nos
resultados, ambos tratamentos foram igualmente eficazes e seguros.’
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os fosfatos atuam como laxativos salinos quando administrados por via retal na forma de enema ou supositorios.
O mecanismo de acdo se baseia no fato dos fosfatos serem fracos e lentamente absorvidos, e devido as suas
propriedades osmoticas aumentarem o volume de agua na luz intestinal.

Cerca de dois tergos do fosfato, quando ingerido, sao absorvidos do trato gastrointestinal; o excesso de fosfato ¢
excretado principalmente pela urina, sendo o restante excretado pelas fezes.

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

4. CONTRAINDICACOES

Phosfoenema® nao deve ser utilizado nos seguintes casos:
- Insuficéncia cardiaca congestiva;

- Presenga de nausea, vomitos ou dor abdominal;

- Hipersensibilidade aos componentes da formula;

- Insuficiéncia renal dialitica;

- Ascite;

- Obstrugao gastrointestinal suspeitada ou conhecida;
- Megacolon (congénito ou adquirido);

- Perfuragao;

- Doenga inflamatoria intestinal ativa;

- Anus imperfurado;

- Em casos de desidratacdo e em casos onde a capacidade de absorcdo estd aumentada ou a capacidade de
excregao esta diminuida.

Este medicamento nio é recomendado para menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Solucdes laxativas devem ser utilizadas com cautela em pacientes com func¢do renal comprometida ou com
hiperfosfatemia.

Apesar da absor¢do pela via retal ser pequena, o fosfato pode reduzir a concentragdo de calcio ionizado no
plasma. Alguma absor¢ao de sodio pode ndo ser recomendada em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva
ou insuficiéncia renal, pois o aumento de sodio e a diminui¢do dos niveis séricos de calcio e potassio, devido
ao aumento dos fosfatos, podem levar a hipernatremia, hiperfosfatemia, hipocalemia, hipocalcemia, acidose
metabolica, insuficiéncia renal, prolongamento do intervalo QT e em casos gravissimos faléncia multipla dos
orgdos, arritmia cardiaca e morte.

Devido ao fato de ser uma solugdo hipertdnica, deve ser administrada com cautela em pacientes debilitados,
desidratados ou em uso de medicagdo que aumente a filtragdo glomerular, pois a mesma pode agravar estas
condigdes.

Todo o conteudo intestinal deve ser expelido apods a utilizagdo desta medicagdo, e seu uso em pequenos intervalos
de tempo repetidamente deve ser evitado.

Cautela ao utilizar em mulheres gravidas, assim como em idosos, pois eles s3o mais sensiveis aos efeitos dos
enemas.

Deve-se assegurar que o conteudo do intestino seja evacuado apos a administracao deste medicamento.

Seu uso repetido em intervalos curtos deve ser evitado.

Este medicamento nio deve ser utilizado em criancas menores de 12 anos de idade.

Gravidez e lactagio: Categoria C

Nao ¢ conhecido se o Phosfoenema® ¢ eliminado pelo leite materno.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifio-
dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Phosfoenema® ndo deve ser utilizado com nenhuma outra preparagéo de fosfato de sddio, incluindo solugdes
orais ou comprimidos, concomitantemente.

Nao existem interagdes especificas conhecidas do Phosfoenema® com outros farmacos.

Cautela ao administrar Phosfoenema® com outros medicamentos que podem afetar os niveis de eletrolitos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O prazo de validade do produto ¢ de 36 meses a contar da data de fabricagdo. Apos 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 fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nio use 0 medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspectos fisicos e organolépticos

Liquido limpido, incolor a levemente amarelado, isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A Embalagem

Phosfoenema® possui embalagem especialmente desenvolvida, com ponta anatémica, lubrificada, com capa
protetora e valvula de seguranga para controlar o fluxo e evitar o refluxo.

Medidas = Altura (190 mm) x Comprimento (400 mm)



Capa protetora, evita
contaminagao.

{ Ponta anatomicamente correta

assegura facilidade de insercéo.

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

{

MODO DE USAR:
Antes de usar, retire a capa protetora da canula retal.

Frasco redondo, facil de
segurar e comprimir.

Com o frasco para cima, segure com os dedos
a tampa sulcada. Com a outra mao,

segure a capa protetora, retirando-a
suavemente (vide ilustragdo).

Escolher a posi¢ao mais conveniente, entre as citadas nas ilustragdes.

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

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 bragos em posi¢ao confortavel.

b L

AUTO - ADMINISTRACAO:

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

A

£

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:

Niao é necessario esvaziar completamente o frasco porque ele contém quantidade de liquido superior a
necessaria para uso eficaz.

Nao forgar o enema, podera resultar em perfuragdo e/ou abrasio do reto.

Apods a compressdao, uma pequena quantidade ficard no frasco. Manter a posigdo até sentir forte vontade de
evacuar (geralmente 2 a 5 minutos).

Posologia
Phosfoenema® deve ser administrado por via retal.

Adultos e criancas acima de 12 anos:
A dose usual de Phosfoenema® ¢ de 100 mL em 24 horas.
A dose maxima diaria ndo deve exceder os 100mL em 24 horas.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

Os idosos sdo mais sensiveis aos efeitos dos enemas. Nao utilizar em criangas menores de 12 anos de idade e em
portadores de insuficiéncia hepatica ou renal. Verificar os itens CONTRAINDICACOES e ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES.

9. REACOES ADVERSAS

As frequéncias das reagdes adversas estdo listadas a seguir, de acordo com a seguinte convengao:
Reag@o muito comum (>1/10)

Reagdo comum (> 1/100 e <1/10)

Reagao incomum (>1/1.000 e <1/100)

Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000)

Reagdo muito rara (< 1/10.000)

Reacdes desagradaveis podem ocorrer. Este medicamento pode causar disturbios hidroeletroliticos, colicas,
irritacdo da pele proxima a regido retal, queimagao, prurido, dor ou sangramento retal.
Observar alteragdes do habito intestinal que persistam por mais de duas semanas.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia de Sanitaria—NOTIVISA,
disponivel em http:/www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm. ou para Vigilincia Sanitaria Estadual
ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A superdose (mais de um enema em um periodo de 24 horas), auséncia de retorno da solu¢do de enema, tempo
de reteng¢do maior do que 10 minutos ou auséncia de movimento intestinal dentro de 30 minutos apds o uso do
enema, podem levar a graves distirbios eletroliticos, incluindo a hipernatremia, hiperfosfatemia, hipocalcemia
e hipocalemia, bem como a desidratagdo e hipovolemia, além de acidose metabolica, insuficiéncia renal,
prolongamento do intervalo QT e/ou, em casos mais graves, faléncia de multiplos 6rgdos, arritmia cardiaca e
morte.

O paciente que recebeu uma superdose ou que apresenta tempo de retengdo do produto por mais de 10 minutos
deve ser cuidadosamente monitorizado.

Se o paciente desenvolver vomitos e/ou sinais de desidratagdo, deverdo ser realizados exames laboratoriais
(dosagem sérica de célcio, potassio, sodio, creatinina e ureia). O tratamento do disturbio hidroeletrolitico exige
intervencdo médica imediata com reposi¢ao de eletrolitos apropriados e terapia de reposigao de fluidos.

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

Em caso de intoxicagio, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

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

N° do lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide rétulo/frasco

Sistema | Evento Adverso | Detalhes .
Registro M.S.: 1.0298.0040
| | Muito Comum Farm. Resp.: Dr. José Carlos Modolo - CRF-SP N° 10.446
Servi¢o de Atendimento ao Cliente (SAC): 0800-7011918
. . Hiperfosfatemia Incidéncia 93 a 96%
Endocrino/Metabdlico - - - -
Hipopotassemia Incidéncia 18 a 22%
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 10/09/2014.
Edema abdominal Incidéncia 31 a 41%
Gastrointestinal Dor abdominal Incidéncia 23 a 25%
Nauseas Incidéncia 26 a 37%
Comum
Gastrointestinal Vomitos Incidéncia 4 a 10%
| | Sério/Grave
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