Glicerina 12%

glicerol
Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA.
Enema
120 mg/mL



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO ”
Glicerina 12%

APRESENTACOES
Enema
Caixa com 24 frascos plasticos transparentes de 500 mL+ 24 sondas para enema.

USO RETAL.
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

GHICETON ..ttt R AR R R R R R bbb bbb bbb bbb bbb bbbt n bt 120mg
Excipiente: 4gua para injetaveis q.s.p.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é utilizado como auxiliar de lavagens intestinais, pré-operatorio e em preparagdes para exames radiol6gicos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A eficacia terapéutica de Enema de glicerina foi comprovada e registrada no meio cientifico pelo seu uso e aplicagdo na area
farmacéutica, estando suas caracteristicas inscritas e comprovadas pelo Martindale The complete drug reference 34° edition.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Quando administrada por via retal a glicerina atua como lubrificante e emoliente das fezes impactadas, em colaboragdo com a &gua,
promovendo peristaltismo. Assim, por sua propriedade desidratante promove estimulos nos nervos da mucosa, produzindo efeito
evacuante. Ou seja, a glicerina age provocando evacuagdo para completa limpeza intestinal. A dilui¢do de glicerina em &gua para
injecéo produz uma solugdo muito eficiente na lavagem intestinal, atuando, portanto, como enema. Quando necessario 0 esvaziamento
do célon intestinal, o enema a base de glicerina é indicado, considerando que este produto néo provoca cdlicas ou irritagcdes sensiveis.
O mesmo n&o ocorre com laxantes e supositérios, que causam incoémodos e mal-estar nos pacientes que os absorvem.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para pacientes portadores de obstrucéo intestinal.

Categoria C de risco na Gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagdo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da
avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes portadores de apendicite, hemorragia retal ndo diagnosticada e lesdes intestinais ndo devem fazer uso deste medicamento.
A glicerina deve ser utilizada com precaucdo por pacientes com risco de hipervolemia (aumento do fluido do sangue), insuficiéncia
cardiaca ou distlrbio renal. Pessoas desidratadas devem utilizar o medicamento com precaugéo, uma vez que ha o risco de agravar a
situagdo. Os enemas s6 devem ser usados quando hé clara indicagéo para isso e ndo se dispde de substituto adequado.

Pacientes Idosos: A administragdo em pacientes idosos deve ser realizada com cautela e sob prescricdo médica, pois estes
normalmente apresentam variacoes fisiologicas que podem alterar o efeito do medicamento.

Gravidez

Categoria C de risco na Gravidez.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagdo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da
avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o apresenta.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mantenha o produto em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade. Apds aberto usar imediatamente, por se
tratar de medicamento estéril, ndo devendo, em hipétese alguma, ser feita a guarda e conservagéo das solugdes utilizadas, devendo
as mesmas serem descartadas. Antes de serem administradas a solugéo de glicerina deve ser inspecionada visualmente para se observar
a presenga de particulas, turvagdo na solucdo, fissuras e quaisquer violagBes na embalagem primaria. Caso seja detectado a presenga
de particulas ou algum tipo de precipitado, ndo utilizar.

Este medicamento é um liquido, limpido e incolor.

Prazo de validade

24 meses a partir da data de fabricagao.

Ndmero do lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem primaria.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Usar o frasco com auxilio de sonda, para limpeza dos c6lons ou de acordo com o caso clinico e orientagdo médica.
VIA DE ADMINISTRAGAO: USO RETAL E INDIVIDUALIZADA.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

A solucéo de glicerina é aplicada normalmente a temperatura do corpo.

Posologia

Para solugdes a 12%, a dose minima recomendada é de 250 mL/dia e a dose mé&xima de 1.000 mL/dia. Em caso de constipag&o cronica,
com irritacdo da mucosa intestinal, convém utilizar a solugdo em menor concentragéo, intermitentemente, até que o efeito seja
alcangado, pois serd menos irritante. Duragdo do tratamento a critério médico.

9. REAGOES ADVERSAS
A glicerina 12% apresenta acédo local, ndo havendo sua absorcéo, 0 mesmo néo terd nenhuma reacéo adversa além do préprio efeito
esperado para estes tais como, célicas intestinais e diarreia.

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

10. SUPERDOSE
A dose maxima é 1000 mL/dia. Nao foram detectadas manifestacOes colaterais clinicamente importantes.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 110850012

Registrado e produzido por:

Farmace IndUstria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda.
Avenida Doutor Antonio Lyrio Callou, km 02, Tupinamba.
Barbalha/CE — Cep: 63091-215

CNPJ. 06.628.333/0001-46

Industria Brasileira

SAC: 0800-2802828

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.

USO SOB PRESCRIGCAO.
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.
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Dados da submissao eletronica

HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Dados da peticdo / notificacdo que Dados das alteracdes de bulas
altera a bula
Data do N° Assunto ]e);t: d(:: ex 11 die Assunt aD&;(t)&:};leﬁ Itens de Versoes | Apresentacoes
expediente | expediente P p 0 P ¢ bula (VP/VPS)| relacionadas
nte nte 0
Enema
10461 — s Tb‘;gfs . Caixa com 24
ESPECIFICO UDIIISSA0 frascos
— Inclusao Inicial do plasticos
20/05/2015 0441679/15- Inicial de - - - - texto de Bula VP ¢ transparentes
1 bula em Bula VPS
Texto de d ~ de
Bula — RDC adequagao 500 mL+ 24
60/12 a RDC sondas para
47/2009) P
enema
No item:
“Apresentacdes”
acrescentar
10454- a informagao Enema
ESPECIFICO “Isento de Caixa com 24
- PVC” eno frascos
_ | Notificagdo item plasticos
17/04/2020 1181814720 da - - - - 6. Comodevo | VP e VPS| transparentes
0 ~
Alteracao de usar este de
Texto de Bula medicamento?” 500 mL+ 24
- alterar a sondas para
RDC 60/12 ilustragdo enema
no item
Modo de
Usar.
Notificacdo de
Alteracao de
10454 — Tetxto de Bula . .Enema 9y
ESPECIFICO e como aixa com
) ~ objetivo a frascos
— Notificagdo SR .
de substitui¢do do plasticos
19/04/2021 1497284/21- Alteracio de -- - -- ’Res.ponsavel VP e VPS| transparentes
1 Texto de Técnico, de A.F. de
Sandes CRF / CE 500 mL+ 24
Bula — RDC
60/12 2797, para Ana sondas para
Raquel Macedo enema
Nunes CRF /CE
3378.
Alteragdo dos
dizeres legais
referentes a
10454 — atualizacdo de 'Enema
ESPECIFICO enderego da Ca"f‘a com 24
_ Notificagio empresa por ato plréasst(i:((:)js
23/02/2024 0216976/24- de~ -- -- -- -- pub~llco: A .| VP e VPS| transparentes
3 Alteragdo de alteracdo citada é de
Texto de ' de 500 mL+ 24
Bula —RDC implementagao sondas para
60/12 imediata ¢ na P
imediata e ndo enema
requer
manifestacdo
prévia da Anvisa




de acordo com o
que preconiza o
Artigo 16 da

RDC 47 de
setembro 2009;

10454 - Adequagdo do Enema
ESPECIFICO texto de bula as Caixa com 24
- Notificagdo RDCs n® frascos
de Alteraqﬁo 768/2022, RDC pléSthOS

- de Texto de - -- n°47/2009, RDC| VP e VPS| transparentes

Bula — n° 769/20022, de
publicagdo no RDC n 500 mL+ 24
Bulario RDC 770/2022, ¢ IN sondas para

200/2022. enema

60/12






