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CLISTEROL 12%

solugédo de glicerina 12%

APRESENTAGAO:
Solugéo estéril.

Apresentagdo: Solucdo estéril em frascos plasticos de 500
mL.

VIA DE ADMINISTRAGAO: Exclusivamente via retal.
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO:

A solugéao contém:

(€] [1e7=T 4 o T N 12,09
Agua para inNJeGAO0............c.eveeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 100 mL

INFORMAGOES TI'ECNICAS, PARA
PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICAGOES
Este medicamento é utilizado na lavagem intestinal (Clister).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Como objeto de estudo, a eficiéncia terapéutica do produto
se fez consagrada e registrada no meio cientifico pelo seu
uso e aplicacdo na pratica da area farmacéutica, estando
suas caracteristicas inscritas e comprovadas pelo
Martindale The Complete Drug Reference, 362 Edigéo, pags
2314 e 2315.

Bertani e colaboradores (2011) demonstraram que o enema
de glicerina foi efetivo na limpeza intestinal pré-cirirgica em
pacientes submetidos a ressecgao colorretal.

Os autores Youssef e colaboradores (2002) verificaram que
os enemas foram eficazes no tratamento da maioria dos
casos de constipagao.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A glicerina é considerada uma substéncia com
caracteristicas laxativas. E um agente hiperosmético, com
propriedades de lubrificagdo e umedecimento. Administrado
via retal, promove a evacuacéo fecal.

Com propriedades higroscdpica e osmatica, atrai agua para
o intestino, promovendo a evacuagao.

O uso de laxante se faz necessario em certas condigbes, por
exemplo, em pacientes com hemorroidas, apds cirurgias ou
quando a constipagdo ¢é aguardada por problemas
neurologicos, alteragdes hormonais ou gravidez e ainda,

quando do tratamento de certas drogas,
analgésicos opioides.

4. CONTRAINDICAGOES

Este medicamento & contraindicado nos casos de pessoas
portadoras de apendicite, obstrugéo intestinal, hemorragia
retal ndo diagnosticada e les@es intestinais.

como oOs

Em algumas situagdes como em casos cirurgia recente do
trato digestivo, hemorragia digestiva, traumatismos
abdominais e taquicardia requerem cuidados especiais.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A glicerina deve ser utilizada com precaugao
por pacientes com risco de hipervolemia,
insuficiéncia cardiaca ou disturbio renal.

Pessoas desidratadas devem utilizar o
medicamento com precaug¢ao, uma vez que ha
o risco de agravar a situagao. Os enemas sé
devem ser usados quando ha clara indicagao para
isso e nao se dispoe de substituto adequado.

ATENCAO: Nao misture medicamentos diferentes, a troca
pode ser fatal.

Administrar de acordo com orientagdo médica. Ocorrendo
reacoes de hipersensibilidade, a administragcdo deve ser
suspensa. Evitar o wuso quando constatado odor
desagradavel ou corpos estranhos no produto.

Gravidez: Categoria A.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez
desde que sob prescricio médica ou do cirurgiao-
dentista (Categoria A conforme RE 1548/03).

Informar ao médico a ocorréncia de gravidez durante o
tratamento.

Uso pediatrico, geriatrico e outros grupos de risco

Uso pediatrico

Deve-se ter precaugéo especial no uso em criangas. Devido
ao grande risco de sepses, 0 produto deve ser manipulado
com material estéril e método asséptico.

Uso em idosos

Deve-se ter precaugao especial em pacientes idosos
debilitados ou ndo. Devido ao grande risco de sepses, 0
produto deve ser manipulado com material estéril e método
asséptico.

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Nao apresenta.

7. CUIDADOS
MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente
(15-30°C).

Prazo de validade: 24 meses apés a Data de Fabricagao

DE ARMAZENAMENTO DE

Numero do lote, data de fabricagao e validade:
Vide embalagem.

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

Apoés aberto, usar imediatamente, pois este medicamento é
de carater estéril, ndo podendo em hipdtese alguma a
guarda de conservagdo da solugdo utilizada, devendo ser
descartada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Aspectos fisicos e caracteristicas organolépticas do produto:
solugdo limpida, incolor, livre de particulas estranhas e
turbidez.

Todo medicamento deve ser mantido
fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O modo correto de aplicagdo e administracdo do
medicamento é pela via retal.

O volume aplicado da solugéao varia de acordo com o critério
médico e as necessidades individuais do paciente.

Via de administragao: retal e individualizada
Uso adulto e pediatrico

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

Modo de usar e Cuidados de conservagao depois de
aberto

A solucdo de (glicerina é aplicada normalmente a
temperatura do corpo, utilizando a sonda que acompanha o
produto.

Para solugdes a 12%, a dose minima recomendada é de 250
mL/dia e a dose maxima de 1000 mL/dia.
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Em caso de constipagao cronica, com irritagdo da mucosa
intestinal, convém utilizar a solugdo em menor concentragéo
intermitentemente, até que o efeito seja alcangado, pois sera
menos irritante.

Modo de usar

Girar lacre de protecao do frasco até seu rompimento e total
remogao. Utilizar a sonda que acompanha o produto
acoplando-a ao frasco (vide figura a seguir). Lubrificar a
sonda com a prépria solugdo do produto, comprimindo o
frasco e permitindo que uma pequena porgao escorra sobre
a sonda. Por ser uma solugéo estéril, ndo se procede em
hipétese alguma a guarda e conservacdo de volumes
restantes das solug¢des utilizadas, devendo as mesmas,
serem descartadas.

Observar contra a luz e se houver turvagao no produto ou
indicios de violagdo do frasco, 0 mesmo nao devera ser
utilizado.

Escolha, dentre as posigbes sugeridas abaixo, a que for
mais conveniente:

Lado esquerdo: deitar sobre o
lado esquerdo, com joelhos em
flexdo e bragos relaxados.

A

Joelho-térax: ajoelhar-se e
baixar a cabega e o térax para
frente, até que o lado esquerdo
da face repouse na superficie,
deixando os bragos em posi¢ao
confortavel.

Autoadministragdo: o processo

mais indicado é assumir a . *
posig¢éo indicada, deitando sobre *
uma toalha, colocada em

ambiente de facil higienizagao.
Inserir suavemente a sonda no

reto.
4

Nao forcar a insercdo do frasco, pois pode resultar em
perfuragdo e/ou abrasao do reto.

Comprima o frasco até ser expelido quase todo o conteudo.
Retire a canula do reto e descarte as embalagens e a sonda.
Nao é necessario esvaziar completamente o frasco pois ele
contém quantidade de liquido superior a necessaria para o
uso eficaz.

Por ser de carater estéril, ndo se procede em hipotese
alguma a guarda e conservagéo de volumes restantes das
solugdes utilizadas, devendo as mesmas, serem
descartadas.

Devido ao grande risco de sepse, o produto deve ser
manipulado com material estéril e método asséptico.
Duragao do tratamento a critério médico.

Siga corretamente o modo de usar.
Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do médico ou do farmacéutico.
Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo
de seu médico ou cirurgido dentista.

Por ser de carater estéril, ndo se procede em hipotese
alguma a guarda e conservagao de volumes restantes das
solugdes utilizadas, devendo as mesmas, serem
descartadas.

Devido ao grande risco de sepse, o produto deve ser
manipulado com material estéril e método asséptico.
Duragao do tratamento a critério médico.

Observar contra a luz e se houver turvagao no produto ou
indicios de violagdo do frasco, 0 mesmo ndo devera ser
utilizado.

9. REAGOES ADVERSAS

Ainda néo sao conhecidas a intensidade e a frequéncia das
reacoes adversas, porém uma reagao observada é a
desidratagao.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo
Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

O tratamento deve ser sintomatico. Nao foram encontrados
dados na literatura em relacdo a superdosagem do
medicamento, por se tratar de medicamentos de uso
exclusivamente retal a base de glicerina em solugéo aquosa.

Em caso de intoxicagao ligue para 08007226001, se vocé
precisar de mais orientagoes.
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