BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

GLICERINA 12%

HALEX ISTAR

SOLUCAO ENEMA
12% (120 mg/mL)



Glicerina 12%

(N HALEXISTAR

Industric Farmaceutica S/A
APRESENTACOES
Enema
Caixa contendo 25 bolsas plasticas transparentes de 500 mL+ 25 aplicadores;
Caixa contendo 20 bolsas plasticas transparentes de 500 mL + 20 aplicadores.
VIA DE ADMINISTRAGCAO: RETAL E INDIVIDUALIZADA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Glicerina 12%

Cada mL contém:

Glicerina (D.C.B.: 04469) .........cccooeemrinreeeiciennns 120mg
Excipiente: 4gua para injetaveis.

Osmolaridade: ........coocovvvvnnnnciieees 1303 mOsm/L

PH o e 55a75

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é utilizado como auxiliar no pré-parto, pré-operatdrio e na lavagem intestinal.
2. RESULTADOS DE EFICACIA

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

De acordo com Chen e Wang (2006) os pacientes tratados com enema de glicerina ap6s o procedimento cirdirgico apresentaram
menor tempo de restauracéo dos sons intestinais e evacuagéo.

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, também chamada glicerol, corresponde ao 1,2,3-propanotriol. Quando administrada por via retal, atua como lubrificante
e emoliente das fezes impactadas, em colaboragéo com a agua, promovendo peristaltismo. Por sua propriedade desidratante estimula
0s nervos da mucosa, produzindo efeito evacuante. Sendo assim o produto age provocando evacuagéo para completa limpeza
intestinal.

A diluicdo de glicerina em agua para injecéo produz uma solucéo muito eficiente na lavagem intestinal. Esta solugéo atua, portanto,
como clister. Quando necessario 0 esvaziamento do cdlon intestinal, o clister a base de glicerina é indicado, considerando que este
produto ndo provoca cdlicas ou irritagdes sensiveis. O mesmo ndo ocorre com laxantes e supositorios, que causam incomodos e mal-
estar nos pacientes que os absorvem.



4, CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado nos casos de pessoas portadoras de apendicite, obstrucéo intestinal, hemorragia retal ndo
diagnosticada e lesfes intestinais.

Gravidez: Categoria de risco C. Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou
do cirurgido dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
A glicerina deve ser utilizada com precaugdo por pacientes com risco de hipervolemia, insuficiéncia cardiaca ou distdrbio renal.
Pessoas desidratadas devem utilizar o medicamento com precaugdo, uma vez que ha o risco de agravar a situacéo. Os enemas s6

devem ser usados quando hé clara indicagao para isso e ndo se dispde de substituto adequado.

Pacientes Idosos: Nos pacientes idosos todo medicamento deve ser administrado com cautela e sob prescricdo médica, pois estes
normalmente apresentam variaces fisiologicas que podem alterar o efeito do medicamento.

Gravidez: Categoria de risco C. Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou
do cirurgido dentista.

6. INTERA(;OES MEDICAMENTOSAS
Né&o apresenta.
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mantenha o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade. Prazo de validade a partir da data de
fabricacéo 24 meses.

Nuamero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Ap6s aberto, usar imediatamente, pois este medicamento é de carater estéril, ndo podendo em hipdtese alguma a guarda e
conservagdo das solugdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas.

Antes de serem administradas estas solucdes devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenga de particulas,
turvacéo na solucéo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem priméria. 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.

8. POSOLOGIAE MODO DE USAR

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

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

Uso adulto e pediatrico.

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

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

Em caso de constipagdo cronica, com irritagdo da mucosa intestinal, convém utilizar a solugdo em menor concentracéo,
intermitentemente, até que o efeito seja alcangado, pois serd menos irritante.

Duragéo do tratamento a critério médico.



INSTRUGOES DE USO:

- Quebre o lacre da tampa colorida da bolsa.

- Rompa a membrana interna com a ponteira da sonda para clister.
- Introduza a sonda para clister no paciente e aplique a Glicerina.

Atencao: O local de adigdo de medicagdo, indicado pela tampa branca, ndo deve ser utilizado, pois o produto Glicerina 12% ndo é
para uso associado com outros medicamentos.

Y 1 Conexdo
ﬁ <= da Sonda
Sonda para ﬁ

Aplicagio
da Glicerina **

9. REAGOES ADVERSAS

Como este é um produto de agdo local, ndo havendo sua absorgdo, o0 mesmo nao terd nenhuma reacgéo adversa além do préprio efeito
esperado para este, tais como, célicas intestinais e diarreia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdo de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel
em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Né&o apresenta.
Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
DIZERES LEGAIS
USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Reg. MS n°: 1.0311.0005
Resp. Técnico:
Ligia Marly Zanatta Gongales
CRF-GO n° 5223
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HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA PROFISSIONAL

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticéo / notifica¢do que altera a bula

Dados das alteraces de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente aprovagéo (VP/IVPS) relacionadas
10454- VPS
EISE).E.CIFJC?' Caixa com 25 bolsas
otificacéo de -
Alteragio de Texto plésticas transparentes
de Bula- RDC de 500_mL+ 25 sondas
60/12. para clister
31/05/2017 1061601/17-2 10454- Notificagdo de alteragdo de texto VPS
ESI:_ECIFJCE)- de bulatpargf_corre(;ao Caixa com 25 bolsas
otificacéo de ortografica. -
Alteraco de Texto plésticas transparentes
de Bula- RDC de 500_mL+ 25 sondas
60/12. para clister
18/01/2016 1170955/16-3 10454- Atualizagio da apresentagéo VPS
ESIE.E.CIFJCE)' comercializada. Caixa com 25 bolsas
otificacéo de -
Alteragio de Texto plasticas transparentes
de Bula- RDC de 500_mL+ 25 sondas
60/12. para clister
21/10/2015 0926349/15-7 10454- Adequacéo a RDC 47/09. VPS
ESPECIFICO-

Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula- RDC
60/12.

Caixa com 20 bolsas
plésticas transparentes
de 500 mL+ 20 sondas
para clister




11/04/2013 0273572/13-5 10461- Adequacéo a RDC 60/12. VPS
EISP”ECIF'I(':?-d Caixa com 20 bolsas
Inclusao Inicial de plésticas transparentes
texto de bula- RDC
60/12 de 500 mL+ 20 sondas
para clister
09/07/2010 582396/10-2 10273- VPS
ESPECIFICO- Alterago inicial a todos os itens

Alteragdo de Texto
de Bula (que ndo
possui bula
padrao)-
Adequacdo a RDC
47/09.

da RDC 47/09.

Caixa com 20 bolsas
plésticas transparentes
de 500 mL+ 20 sondas
para clister




