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Glicerina 12%

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica CearenseALTD
Solucdo Enema
120 mg/mL



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO — i
GLICERINA 12%
glicerol

APRESENTACOES
Enema
Caixa com 24 frascos de plastico transparente derfid 24 sondas para enema.

Via de administracdo: RETAL E INDIVIDUALIZADA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

glicerol ......ocoovvveiviiieeiceeis 20mg
Excipiente: agua para injetaveis q.s.p.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é utilizado como auxiliar de lavagntestinais, pré-operatério, e em preparacéiesgxames radiolégicos.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Quando administrada por via retal a glicerina atoi@o lubrificante e emoliente das fezes impactaeascolaboragdo com a agua,
promovendo peristaltismo. Assim, por sua propriedddsidratante promove estimulos nos nervos da sapqwoduzindo efeito
evacuante. Ou seja, a glicerina age provocandaiagéo para completa limpeza intestinal.

A diluigdo de glicerina em agua para injeg¢éo pragima solugdo muito eficiente na lavagem intestimalando, portanto, como enema.
Quando necessario o esvaziamento do célon intéstinrenema a base de glicerina é indicado, coresider que este produto n&o
provoca cdlicas ou irritagdes sensiveis. O mesnm at@drre com laxantes e supositérios, que causafdmiodos e mal-estar nos
pacientes que os absorvem.

3. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para pacientésdooes obstrucao intestinal.

Categoria C de risco na Gravidez.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Pacientes portadores de apendicite, hemorragiandaliagnosticada e lesdes instestinais ndo déaamuso deste medicamento.

A glicerina deve ser utilizada com precaucédo paiguées com risco de hipervolemia (aumento do dludd sangue), insuficiéncia
cardiaca ou disturbio renal. Pessoas desidrataslasndutilizar o medicamento com precaucéo, umaquezha o risco de agravar a
situacdo. Os enemas s6 devem ser usados quan@oahidicagdo para isso e ndo se dispde de subsdiiequado.

Pacientes IdososA administragdo em pacientes idosos deve seragalicom cautela e sob prescricdo médica, pois estemalmente
apresentam variacdes fisiolégicas que podem abegéaito do medicamento.

Gravidez

Categoria C de risco na Gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe imediataemte seu médico em
caso de suspeita de gravidez.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao apresenta.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Mantenha o produto em temperatura ambiente (130@), protegido da luz e umidade.

Apbs aberto usar imediatamente, por se tratar discar@ento estéril, ndo devendo, em hipétese algsendeita a guarda e conservagéo
das solugdes utilizadas, devendo as mesmas sesearielas.

Antes de serem administradas a solucdo de gliceléva ser inspecionada visualmente para se obserpagsencga de particulas,
turvagdo na solugao, fissuras e quaisquer violagdesnbalagem primaria.

Caso seja detectado a presenca de particulasuom &fgp de precipitado, nédo utilizar.
Este medicamento € um liquido limpido e incolor.

Prazo de validade

24 meses a partir da data de fabricagao.

Numero do lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem primaria.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criangas.



7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Usar o frasco com auxilio de sonda para limpezzbtis ou de acordo com o caso clinico e orientaggdica.

Via de administracgao: retal e individualizada.
Uso adulto e pediatrico

A solugéo de glicerina é aplicada normalmente @ézatura do corpo.

Posologia

Para solugdes a 12%, a dose minima recomendad25®del/dia e a dose maxima de 1000mL/dia.

Em caso de constipagdo cronica, com irritacdo daosau intestinal, convém utilizar a solugdo em menoncentragéo,
intermitentemente, até que o efeito seja alcangams,serd menos irritante.

Duracéo do tratamento a critério médico.

8. REACOES ADVERSAS
A glicerina 12% apresenta acéo local, ndo havend@bsor¢do, 0 mesmo néo terd nenhuma reacéoadid@rsdo proprio efeito
esperado para este, tais como, célicas inteséndisrreia.

Em caso de eventos adversos, notifiqgue ao SisteneNotificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municigal.

9. SUPERDOSE
Nao se aplica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
M.S.: 110850012
Farm. Resp.: Dr. A. F. Sandes - CRF-CE n° 2797

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltd
Rod. Dr. Anténio Lirio Callou, KM 02.

Barbalha - CE — CEP 63.180-000

CNPJ. 06.628.333/0001-46

IndUstria Brasileira

SAC: 0800-2802828

Uso restrito a hospitais.
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA BULA

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo / notificacao que altera a bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do Ne Data do Ne Data de Itens de Versdes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao bula (VPIVPS) relacionadas
Todos Enema
10461 - (Submisséo (120mg/mL).
ESPECIFICO L Caixa com 24
= Inicial do
— Inclusao texto de Bula VP e frascos de
- - Inicial de - - - - plastico
bula em Bula VPS
Texto de adequacio transparente de
Bula - RDC quac 500 mL+ 24
60/12 aRDC sondas para
47/2009) p

enema.




