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GLICERINA 12%

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica CearenseALTD
SOIUGCACENEMA
120 mg/mL



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Ty

glicerol

APRESENTACOES
Enema
Caixa com 24 frascos plasticos transparentes denk3024 sondas para enema.

Via de administracdo: RETAL E INDIVIDUALIZADA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

glicerol ..o 20amg
Excipiente: 4gua para injetaveis g.s.p.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é utilizado como auxiliar de lamagintestinais, pré-operatério e em preparacdes pa
exames radioldgicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Quando administrada por via retal a glicerina ati@o lubrificante e emoliente das fezes impactaelas,
colaboracdo com a &gua, promovendo peristaltisngsind, por sua propriedade desidratante promove
estimulos nos nervos da mucosa, produzindo efe#touante. Ou seja, a glicerina age provocando agacu
para completa limpeza intestinal.

A diluicdo de glicerina em agua para injecdo prodom solucdo muito eficiente na lavagem intestinal,
atuando, portanto, como enema. Quando necess&svaziamento do cdélon intestinal, o enema a base de
glicerina é indicado, considerando que este prod@toprovoca coélicas ou irritacdes sensiveis. Qmasio
ocorre com laxantes e supositérios, que causamrmiodds e mal-estar nos pacientes que os absorvem.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para pacientéadooes de obstrucao intestinal.

Categoria C de risco de Gravidez.

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

Pacientes portadores de apendicite, hemorragian@btadiagnosticada e lesdes intestinais ndo ddaear

uso desse medicamento.

A glicerina deve ser utilizada com precaucao paigraes com risco de hipervolemia (aumento do dlwd
sangue), insuficiéncia cardiaca ou distarbio reRaksoas desidratadas devem utilizar o medicancento
precaucdo, uma vez que ha o risco de agravar a;8du Os enemas sé devem ser usados quando ha clara
indicacdo para isso e néo se dispde de substietuado.

Pacientes ldosos:A administragdo em pacientes idosos deve serzaghdi com cautela e sob prescrigdo
médica, pois estes normalmente apresentam variafifieéogicas que podem alterar o efeito do
medicamento.

Gravidez

Categoria C de risco de Gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devigaz.

Interacdes Medicamentosas:
N&o apresenta.



Vocé deve avisar seu médico ou farmacéutico se esténando ou tomou recentemente qualquer outro
medicamento, incluindo aqueles sem prescricdo médic

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use este medicamento sem o conhecimento do s&dico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Mantenha o produto em temperatura ambiente (15®@@), protegido da luz e umidade.

Apds aberto, usar imediatamente, por se trataretiaamento estéril, ndo devendo, em hip6tese algsena
feita a guarda e conservacao das solugdes utiizdésendo as mesmas serem descartadas.

Antes de serem administradas a solucdo de glicdena ser inspecionada visualmente para se obsarvar
presenca de particulas, turvagdo na solugédo, fissuquaisquer violagdes na embalagem primaria.
Caso seja detectado a presenca de particulaswu #fgp de precipitado, ndo utilizar.

Este medicamento é um liquido limpido e incolor.

Prazo de validade:

24 meses a partir da data de fabricacao.

Numero do lote e datas de fabricagéo e validade:deé 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.sBale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancexsl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O modo correto de aplicacdo e administragdo doaagtinto é pela via retal.

O volume aplicado da solugdo varia de acordo cooritério médico e as necessidades individuais do
paciente.

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

A solucgéo de glicerina é aplicada normalmente gé&zatura do corpo.

Posologia

Para solucdes a 12%, a dose minima recomendada5®del/dia e a dose maxima de 1000mL/dia.

Em caso de constipag&o crbnica, com irritacdo deosauintestinal, convém utilizar a solu¢gdo em menor
concentracao, intermitentemente, até que o efejtoacancado, pois serd menos irritante.

Duracao do tratamento a critério médico.

Siga a orientacdo de seu médico respeitando sempe horérios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
A glicerina 12% apresenta agao local, ndo havendmbsor¢éo, 0 mesmo ndo terd nenhuma reacéo advers
além do proprio efeito esperado para este, taioamiicas intestinais e diarréia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA?
N&o se aplica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelgle para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescrigcdo médica.
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA BULA

Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticéo / notificacéo que altera a bul

21

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Assunto Data do Ne Assunto Data de Itens de Versdes | Apresentacdes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao bula (VP/VPS) | relacionadas
Enema
10461 — (Sjgg?sséo (120mg/mL).
ESPECIFICO - Caixa com 24
— Incluséo Inicial do frascos
. texto de | Bula VP e L
- - Inicial de - - - - plasticos
bulaem | Bula VPS
Texto de adequacao transparentes
Bula — RDC quac de 500 mL+ 24
60/12 aRDC sondas para
47/2009) P

enema.




