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SOLUCAO INJETAVEL
DE USO RETAL



Solucao de Glicerina 12%

EQUIPLEX

Industria Farmacéutica

Glicerol (DCB 04469)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Solugdo retal, limpida, estéril e apirogénica.

APRESENTACOES
Caixa com 48 frascos com 250 mL - SISTEMA FECHADO
Caixa com 24 frascos com 500 mL - SISTEMA FECHADO

VIA DE ADMINISTRACAO: RETAL E INDIVIDUALIZADA.

USO ADULTO E PEDIATRICO.
COMPOSICAO:

Cada mL da solug@o contém:

Glicerina (DCB. 04469).......cccccecvvrrerennns 120mg
Agua para injetaveis.............ccooovvvrenrnnn. q.s.p/mL

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ utilizado como auxiliar no pré e pos operatorio, na lavagem intestinal e em exames radioldgicos.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A Glicerina, também chamada de glicerol, corresponde ao 1,2,3-propanotriol. Quando administrada por via retal, atua
como lubrificante e emoliente das fezes impactadas, em colaboragdo com a agua, promovendo peristaltismo. Por sua
propriedade desidratante, estimula os nervos da mucosa, produzindo efeito evacuante. Sendo assim o produto age provo
cando evacuacdo para completa limpeza intestinal.

A diluigao de Glicerina em agua para injetaveis produz uma solug¢@o muito eficiente na lavagem intestinal. Esta solugdo
atua, portanto, como clister. Quando necessario o esvaziamento do colon intestinal, o clister a base de glicerina ¢ indica
do, considerando que este produto ndo provoca colicas ou irritagdes sensiveis. O mesmo nao ocorre com laxantes e
supositorios, que causam incomodos e mal-estar nos pacientes que os absorvem.

3. CONTRA-INDICACOES
Este medicamento é contra-indicado nos casos de: pessoas portadoras de apendicite, obstrucio intestinal, hemor
ragia retal nao diagnosticada e lesdes intestinais.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A Glicerina deve ser utilizada com precaugao por pacientes com risco de hipervolemia, insuficiéncia cardiaca ou distar
bio renal. Pessoas desidratadas devem utilizar o medicamento com precau¢do, uma vez que ha a risco de agravar a situa
¢a0. Os enemas so6 devem ser usados quando ha clara indicagdo para isso e ndo se dispde de substituto adequado.
Pacientes Idosos: Nos pacientes idosos todo medicamento deve ser administrado com cautela e sob prescri¢do médica,
pois estes normalmente apresentam variagdes fisiologicas que podem alterar o efeito do medicamento.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao apresenta.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mantenha o produto em temperatura ambiente (15° e 30°C), protegido da luz e umidade.
Prazo de validade a partir da data de fabricagdo: 24 meses (vide rotulo do produto).
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

(S

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua em embalagem original.

Apos aberto, usar imediatamente. Apds aberto este medicamento, por ser de carater estéril, ndo pode em hipotese

alguma o armazenamento e conservagao das solugdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas.

Nao utilizar se detectado particulas ou algum tipo de precipitado. Este medicamento é um liquido, limpido, incolor e inodoro.
Isento de particulas estranhas.

‘“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O modo correto de aplicagdo e administragdo do medicamento € pela via retal.

O volume aplicado da solugéo varia de acordo com o critério médico e as necessidades individuais do paciente.
Via de administragédo: retal e individualizada.

Uso adulto e pediatrico.

A solucdo de Glicerina ¢ aplicada normalmente a temperatura do corpo.

Para solugdes a 12%, a dose minima recomendada ¢ de 250mL/dia e a dose maxima de 1000mL/dia.

Em caso de constipacdo cronica, com irritagdo da mucosa intestinal, convém utilizar a solu¢do em menor concentracao,
intermitentemente, até que o efeito seja alcancado, pois sera menos irritante.

Duragao do tratamento a critério médico.

PARA ABRIR:

Tampa Bottleplex®

1.Romper o lacre de seguranga, através de uma rotagdo no sentido horario;

2.Conectar a sonda no sitio de insercao.

Atencdo: O local de adigdo de medicacdo, nao deve ser utilizado, pois o produto Glicerina 12% nao ¢ para uso associado com
outros medicamentos.

8. REACOES ADVERSAS

Como este ¢ um produto de acdo local, ndo havendo sua absor¢ao, o mesmo néo tera nenhuma reagao adversa além do proprio
efeito esperado para este tais como, colicas intestinais e diarréias.Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Noti
ficacdes em Vigilancia Sanitaria NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.”

9. SUPERDOSE

Ndo apresenta.

“Em caso de intoxicacao ligue para 0800-722-6001 se vocé precisar de mais orientacdes.”
Prazo de validade: 24 meses apos a Data de Fabricagio.

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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HISTORICO DE ALTERACOES PARA A BULA PS GLICERINA 12%

Numero do expediente

Nome do assunto

Data da notificacdo/ peti¢cao

Data de aprovacao da peticao

Itens alterados

0942769/13 - 4

10461 - ESPECIFICO - Inclusio

Sumissao inicial do texto de bula em

inicial de texto de Bula - RDC 60/12 08/novembro/2013 08/novembro/2013 adequacio a RDC 47/2000.
Correcao do item “Reacdes Adversas™
relacionada ao niimero de telefone do Disque -
10461 - ESPECIFICO - Inclusio Intoxicagdo da ANVISA e item “Dizeres Legais™

1009230713 -7 ‘nicial de texto de Bula - RDC 60/12 28/novembro/2013 28/novembro/2013 em relagdo ao numero de registro no M.S. Todas
estas correcdes sao referentes a submissao inicial
acima referida.

10454 - ESPECIFICO - Notificagdo e <
Nao aplicavel de alterac@o de texto de bula - 17/junho/2014 Notificagdo de alteragdo de texto de

RDC 60/12

Bula - RDC 60/12
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