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BULA PARA O PACIENTE

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Phosfoenema®

fosfato de s6dio monobasico monoidratado 160 mg/mL +
fosfato de s6dio dibasico heptaidratado 60 mg/mL

APRESENTACAO E FORMA FARMACEUTICA
160 mg/mL + 60 mg/mL

Enema pronto para uso - 130 mL.

Frasco plastico descartavel, com canula retal previamente lubrificada, dotada de valvula de
seguranca, contendo 130 mL.

Embalagem com 12 frascos com 130 mL.

USO RETAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada 100 mL de solugdo (volume aplicado) contém:

fosfato de s6dio monobéasico monoidratado ...........cccceevieeiieniiieiieniieiiee l6 g
fosfato de sodio dibasico heptaidratado ...........cocceeviiiiiieiiiniiieeeee, 6g
VEICULO LS. weietiieiiiieeiie ettt ettt e et e e e et e e s eaeesteeesasaeesaseeensseeennseeas 100 mL

(Veiculo: benzoato de sodio, metilparabeno, hidroxido de sodio, 4gua para injetaveis).)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ destinado para alivio da prisdo de ventre e como laxativo para a
obstipagdo/constipacdo intestinal e intestino preso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Phosfoenema® é composto por fosfatos. Os fosfatos atuam como laxativos quando
administrados pelo reto, na forma de enema ou também de supositorio. Os fosfatos sdo pouco
absorvidos pelo intestino; eles aumentam o volume de 4gua na luz intestinal, funcionando como
laxativos, e favorecendo a evacuagao.

O tempo médio estimado, para o inicio da agdo terapéutica do medicamento ¢ em torno de 2 a 5
minutos apos sua administragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacoes
® ~ ey .
Phosfoenema™ ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Insuficéncia cardiaca congestiva (incapacidade de bombeamento do sangue pelo coragdo);
- Presenga de nausea, vomitos ou dor abdominal;

- Hipersensibilidade aos componentes da formula;

- Insuficiéncia renal dialitica (incapacidade de filtracao do sangue pelos rins);

- Ascite (acimulo anormal de liquidos no abdomen);

- Obstrugdo gastrointestinal suspeitada ou conhecida;

- Megacodlon congénito ou adquirido (dilatagdo anormal do intestino grosso);

- Perfuracao;



- Doenga inflamatoria intestinal ativa;

- Anus imperfurado (auséncia de uma abertura anal normal);

- Em casos de desidratagdo e em casos onde a capacidade de absor¢dao do fosfato esta
aumentada ou a capacidade de excrecdo estd diminuida.

Este medicamento nio é recomendado para menores de 12 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

O Phosfoenema® deve ser utilizado com cautela em pacientes com funcionamento inadequado
dos rins (fungdo renal comprometida ou insuficiéncia renal), elevagdo nos niveis de fosfato no
sangue (hiperfosfatemia) ou com insuficiéncia cardiaca congestiva. Por mais que a passagem de
substancias do reto para o sangue seja pequena, pode ocorrer a absorcao do fosfato e do sodio
que fazem parte do medicamento, e ja estdo presentes naturalmente no organismo. Isso pode
causar desequilibrio desses e de outros sais (também chamados de eletrdlitos) presentes no
sangue, como o calcio.

Além disso, evacuagdes muito frequentes também podem causar desidratagdo, que ocorre devido
a perda de liquidos pelas fezes. Ela também pode levar & diminuigao de eletrdlitos presentes no
sangue como, por exemplo, o sodio, fosfato, calcio e potassio. A desidratagao pode comprometer
a funcdo do rim, o que chamamos de insuficiéncia renal. A perda de eletrolitos no sangue
também pode comprometer a funcao cardiaca.

Estas alteragdes nos eletrolitos podem causar condigdes como excesso de acidez no sangue
(acidose metabolica), comprometer a funcao do rim (insuficiéncia renal), alteragcdes na condugdo
elétrica do coragdo que s@o observadas no eletrocardiograma (prolongamento do intervalo QT),
alterar os batimentos do coragdo (arritmia cardiaca) e, em casos graves, provocar a faléncia de
orgdos, podendo evoluir para morte.

Os pacientes desidratados, com estado de saude debilitado ou que estejam tomando
medicamentos que podem aumentar a filtracdo glomerular devem fazer uso do Phosfoenema®™
com o volume da solu¢dao cuidadosamente determinado pelo médico, pois o seu uso pode levar
ao agravamento e piora destas condigdes de saude.

Sempre assegurar que as evacuagoes ocorram apods a administragcao deste medicamento.

Seu uso repetido em intervalos curtos deve ser evitado.

Este medicamento nao deve ser utilizado em criancas menores de 12 anos de idade.

Pare de utilizar o Phosfoenema® e informe seu médico se estiver apresentando sangramento retal
ou se perceber que ndo esta evacuando.

Gravidez e lactac¢ao:

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apods o seu
término.

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

Nio é conhecido se o Phosfoenema® ¢ eliminado pelo leite materno. Entretanto, informe seu
médico se estiver amamentando.

Interagoes medicamentosas

Nio existem interagdes especificas conhecidas do Phosfoenema® com outros firmacos.
Entretanto, nao utilize nenhuma outra preparacdo com fosfato de sodio, incluindo solugdes orais
ou comprimidos, concomitantemente com o Phosfoenema®.

Tenha cautela ao administrar Phosfoenema® com outros medicamentos que podem afetar os
niveis de eletrolitos como, por exemplo, alguns medicamentos anti-hipertensivos.



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

O prazo de validade do produto ¢ de 36 meses a contar da data de fabricacdo. Apos este prazo, o
produto pode ndo mais apresentar efeitos terapéuticos.

Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Aspectos fisicos e organolépticas
Liquido limpido incolor a levemente amarelado, isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Phosfoenema® deve ser administrado por via retal.

Adultos e criancas acima de 12 anos:
A dose usual de Phosfoenema ¢ de 100 mL em 24 horas, ou conforme prescricao médica.
A dose maxima didria ndo deve exceder os 100mL em 24 horas.

A Embalagem:

Phosfoenema® possui embalagem especialmente desenvolvida, com ponta anatomica,
lubrificada, com capa protetora e valvula de seguranga para controlar o fluxo e evitar o refluxo.

Capa protetora, evita
contaminacéo.

Ponta anatomicamente correta
assegura facilidade de insergao.

uni-direcional, controla o

Vélvula de seguranca,
fluxo e evita o refluxo.

Frasco redondo, facil de
segurar e comprimir.




MODO DE USAR:

Antes de usar, retire a capa protetora da canula retal.

Com o frasco para cima, segure com os dedos a tampa sulcada. Com a outra mao,
segure a capa protetora, retirando-a suavemente (vide ilustragao).

Escolher a posi¢do mais conveniente, entre as citadas nas ilustragdes.

LADO ESQUERDO
Deitar sobre o lado esquerdo, com os joelhos em flexdo e bragos relaxados.

JOELHO - TORAX
Ajoelhar-se e, em seguida, baixar a cabega e o torax para a frente, até que o lado
esquerdo da face repouse na superficie, deixando os bragos em posi¢do confortavel.

7

AUTO-ADMINISTRACAO:
O processo mais simples € assumir a posigdo indicada, deitado sobre uma toalha,
Colocada de preferéncia, no piso do banheiro.
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Com pressao firme, inserir suavemente a canula no reto, comprimindo o frasco até ser expelido
quase todo o liquido. Retire a canula do reto.

Nota:

Nao é necessario esvaziar completamente o frasco porque ele contém quantidade de liquido
superior a necessaria para uso eficaz.

Nao forgar o enema, podera resultar em perfuragdo e/ou abrasao do reto.

ApoOs a compressao, uma pequena quantidade ficara no frasco. Manter a posi¢ao até sentir forte
vontade de evacuar (geralmente 2 a 5 minutos).

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

Os idosos sao mais sensiveis aos efeitos dos enemas. Nao utilizar em criancas menores de 12
anos de idade e em portadores de insuficiéncia hepatica ou renal (mal funcionamento do figado
ou dos rins). Verificar os itens 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO? e 4.
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu
médico ou cirurgiio-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ utilizado sob demanda (necessidade do paciente), de acordo com critério
clinico do médico. Uma vez que este medicamento ¢ administrado em situagdes especificas, nao

devera ocorrer esquecimento do seu uso.
A dose maxima diaria ndo deve exceder os 100mL em 24 horas.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe seu médico se ocorrerem de reagdes desagradaveis. Este medicamento pode causar
alteragdes na quantidade de eletrélitos no sangue (disturbios hidreletroliticos), cdlicas, irritagao
da pele proxima a regido retal, queimacao, coceira (prurido), dor ou sangramento retal. Esteja
atento as alteracdes nos habitos intestinais que persistam por mais de duas semanas.

Dados de pos-comercializagao:

Reacio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): aumento dos niveis de fosfato no sangue (hiperfosfatemia), diminui¢do dos
niveis de potassio no sangue (hipopotassemia), inchago abdominal, dor abdominal e nduseas.
Reacido comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
vOomitos.

Reacido rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
alteragdes na conducdo elétrica do coracdo que sdo observadas no eletrocardiograma
(prolongamento do intervalo QT), convulsdo tonico-clonica, lesdo aguda dos rins pelo fosfato
(nefropatia aguda pelo fosfato) e faléncia renal, consideradas graves.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgodes
indesejaveis pelo uso do medicamento . Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?



A superdose (mais de um enema em um periodo de 24 horas). auséncia de retorno da solucado de
enema. tempo de retencdo do produto maior do aque 10 minutos ou auséncia de movimento
intestinal dentro de 30 minutos ands o uso do enema podem levar a sintomas de sede excessiva,
pulso rapido, ansiedade, fraqueza, cansaco, palidez e pele timida.

O paciente que receber uma superdose ou que apresentar tempo de retencao do produto por mais
de 10 minutos deve ir ao hospital imediatamente para ser avaliado.

Se vocé desenvolver vOomitos e/ou sinais de desidratacdo, deverdo ser realizados exames
laboratoriais (dosagem sérica de calcio, potassio, sddio, creatinina e ureia). O tratamento do
distarbio hidroeletrolitico exige intervencao médica imediata com reposi¢ao de eletrolitos
apropriados e terapia de reposicao de fluidos.

Em caso de aplicagdes de doses acima das indicadas ou ingestao acidental deste medicamento,
recomenda-se adotar medidas habituais de controle das fungdes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

N° do lote, data de fabricagado e prazo de validade: vide rétulo/frasco
Registro M.S.: 1.0298.0040

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP N° 10.446

Servico de Atendimento ao Cliente (SAC): 0800-7011918
Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rod. Itapira-Lindoia, km 14 — Itapira — SP

CNPJ n° 44734.671/0001-51

Industria Brasileira

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 10/09/2014.
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BULA PARA O PACIENTE

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Phosfoenema®

fosfato de s6dio monobasico monoidratado 160 mg/mL +
fosfato de s6dio dibasico heptaidratado 60 mg/mL

APRESENTACAO E FORMA FARMACEUTICA
160 mg/mL + 60 mg/mL

Enema pronto para uso - 130 mL.

Frasco plastico descartavel, com canula retal previamente lubrificada, dotada de valvula de
seguranca, contendo 130 mL.

Embalagem com 1 frasco com 130 mL.

USO RETAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada 100 mL de solucdo (volume aplicado) contém:

fosfato de s6dio monobasico monoidratado ...........cccceeveeieiieniiienieniieieee l6 g
fosfato de sodio dibasico heptaidratado ...........cocceeviiiiiiiiiiiniiieeeee, 6g
VEICULO .S, weeetiieiiiieetie ettt et e et e e e eeta e e s te e e s taeesasaeesaseeensseeenseeas 100 mL

(Veiculo: benzoato de sodio, metilparabeno, hidroxido de sodio, 4gua para injetaveis).)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ destinado para alivio da prisdo de ventre e como laxativo para a
obstipagdo/constipacdo intestinal e intestino preso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Phosfoenema® é composto por fosfatos. Os fosfatos atuam como laxativos quando
administrados pelo reto, na forma de enema ou também de supositorio. Os fosfatos sdo pouco
absorvidos pelo intestino; eles aumentam o volume de 4gua na luz intestinal, funcionando como
laxativos, e favorecendo a evacuagao.

O tempo médio estimado, para o inicio da agdo terapéutica do medicamento ¢ em torno de 2 a 5
minutos apos sua administragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacoes
® ~ ey .
Phosfoenema™ ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Insuficéncia cardiaca congestiva (incapacidade de bombeamento do sangue pelo coragdo);
- Presenga de nausea, vomitos ou dor abdominal;

- Hipersensibilidade aos componentes da formula;

- Insuficiéncia renal dialitica (incapacidade de filtracao do sangue pelos rins);

- Ascite (acimulo anormal de liquidos no abdomen);

- Obstrugdo gastrointestinal suspeitada ou conhecida;

- Megacodlon congénito ou adquirido (dilatagdo anormal do intestino grosso);

- Perfuracao;
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- Doenga inflamatoria intestinal ativa;

- Anus imperfurado (auséncia de uma abertura anal normal);

- Em casos de desidratagdo e em casos onde a capacidade de absor¢ao do fosfato esta
aumentada ou a capacidade de excrecdo estd diminuida.

Este medicamento nio é recomendado para menores de 12 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

O Phosfoenema® deve ser utilizado com cautela em pacientes com funcionamento inadequado
dos rins (fungdo renal comprometida ou insuficiéncia renal), elevagdo nos niveis de fosfato no
sangue (hiperfosfatemia) ou com insuficiéncia cardiaca congestiva. Por mais que a passagem de
substancias do reto para o sangue seja pequena, pode ocorrer a absorcao do fosfato e do sodio
que fazem parte do medicamento, e ja estdo presentes naturalmente no organismo. Isso pode
causar desequilibrio desses e de outros sais (também chamados de eletrdlitos) presentes no
sangue, como o calcio.

Além disso, evacuagdes muito frequentes também podem causar desidratagdo, que ocorre devido
a perda de liquidos pelas fezes. Ela também pode levar & diminuigao de eletrdlitos presentes no
sangue como, por exemplo, o sodio, fosfato, calcio e potassio. A desidratagao pode comprometer
a funcdo do rim, o que chamamos de insuficiéncia renal. A perda de eletrolitos no sangue
também pode comprometer a funcao cardiaca.

Estas alteragdes nos eletrolitos podem causar condigdes como excesso de acidez no sangue
(acidose metabolica), comprometer a funcao do rim (insuficiéncia renal), alteragcdes na condugdo
elétrica do coragdo que s@o observadas no eletrocardiograma (prolongamento do intervalo QT),
alterar os batimentos do coragdo (arritmia cardiaca) e, em casos graves, provocar a faléncia de
orgdos, podendo evoluir para morte.

Os pacientes desidratados, com estado de saude debilitado ou que estejam tomando
medicamentos que podem aumentar a filtracdo glomerular devem fazer uso do Phosfoenema®™
com o volume da solu¢dao cuidadosamente determinado pelo médico, pois o seu uso pode levar
ao agravamento e piora destas condigdes de saude.

Sempre assegurar que as evacuagoes ocorram apods a administragcao deste medicamento.

Seu uso repetido em intervalos curtos deve ser evitado.

Este medicamento nao deve ser utilizado em criancas menores de 12 anos de idade.

Pare de utilizar o Phosfoenema® e informe seu médico se estiver apresentando sangramento retal
ou se perceber que ndo esta evacuando.

Gravidez e lactac¢ao:

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apods o seu
término.

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

Nio é conhecido se o Phosfoenema® ¢ eliminado pelo leite materno. Entretanto, informe seu
médico se estiver amamentando.

Interagoes medicamentosas

Nio existem interagdes especificas conhecidas do Phosfoenema® com outros firmacos.
Entretanto, nao utilize nenhuma outra preparacao com fosfato de sodio, incluindo solugdes orais
ou comprimidos, concomitantemente com o Phosfoenema®.

Tenha cautela ao administrar Phosfoenema® com outros medicamentos que podem afetar os
niveis de eletrolitos como, por exemplo, alguns medicamentos anti-hipertensivos.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

O prazo de validade do produto ¢ de 36 meses a contar da data de fabricacdo. Apos este prazo, o
produto pode ndo mais apresentar efeitos terapéuticos.

Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Aspectos fisicos e organolépticas
Liquido limpido incolor a levemente amarelado, isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Phosfoenema® deve ser administrado por via retal.

Adultos e criancas acima de 12 anos:
A dose usual de Phosfoenema ¢ de 100 mL em 24 horas, ou conforme prescricao médica.
A dose maxima didria ndo deve exceder os 100mL em 24 horas.

A Embalagem:

Phosfoenema® possui embalagem especialmente desenvolvida, com ponta anatomica,
lubrificada, com capa protetora e valvula de seguranga para controlar o fluxo e evitar o refluxo.

Capa protetora, evita
contaminacéo.

Ponta anatomicamente correta
assegura facilidade de insergao.

uni-direcional, controla o

Vélvula de seguranca,
fluxo e evita o refluxo.

Frasco redondo, facil de
segurar e comprimir.




MODO DE USAR:

Antes de usar, retire a capa protetora da canula retal.

Com o frasco para cima, segure com os dedos a tampa sulcada. Com a outra mao,
segure a capa protetora, retirando-a suavemente (vide ilustragao).

Escolher a posi¢do mais conveniente, entre as citadas nas ilustragdes.

LADO ESQUERDO
Deitar sobre o lado esquerdo, com os joelhos em flexdo e bragos relaxados.

JOELHO - TORAX
Ajoelhar-se e, em seguida, baixar a cabega e o torax para a frente, até que o lado
esquerdo da face repouse na superficie, deixando os bragos em posi¢do confortavel.

7

AUTO-ADMINISTRACAO:
O processo mais simples € assumir a posigdo indicada, deitado sobre uma toalha,
Colocada de preferéncia, no piso do banheiro.
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Com pressao firme, inserir suavemente a canula no reto, comprimindo o frasco até ser expelido
quase todo o liquido. Retire a canula do reto.

Nota:

Nao é necessario esvaziar completamente o frasco porque ele contém quantidade de liquido
superior a necessaria para uso eficaz.

Nao forgar o enema, podera resultar em perfuragdo e/ou abrasao do reto.

ApoOs a compressao, uma pequena quantidade ficara no frasco. Manter a posi¢ao até sentir forte
vontade de evacuar (geralmente 2 a 5 minutos).

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

Os idosos sao mais sensiveis aos efeitos dos enemas. Nao utilizar em criancas menores de 12
anos de idade e em portadores de insuficiéncia hepatica ou renal (mal funcionamento do figado
ou dos rins). Verificar os itens 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO? e 4.
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu
médico ou cirurgiio-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ utilizado sob demanda (necessidade do paciente), de acordo com critério
clinico do médico. Uma vez que este medicamento ¢ administrado em situagdes especificas, nao

devera ocorrer esquecimento do seu uso.
A dose maxima didria ndo deve exceder os 100mL em 24 horas.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe seu médico se ocorrerem de reagdes desagradaveis. Este medicamento pode causar
alteragdes na quantidade de eletrélitos no sangue (disturbios hidreletroliticos), cdlicas, irritagao
da pele proxima a regido retal, queimacao, coceira (prurido), dor ou sangramento retal. Esteja
atento as alteracdes nos habitos intestinais que persistam por mais de duas semanas.

Dados de pos-comercializagao:

Reacio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): aumento dos niveis de fosfato no sangue (hiperfosfatemia), diminui¢do dos
niveis de potassio no sangue (hipopotassemia), inchago abdominal, dor abdominal e nduseas.
Reacido comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
vOomitos.

Reacido rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
alteragdes na conducdo elétrica do coracdo que sdo observadas no eletrocardiograma
(prolongamento do intervalo QT), convulsdo tonico-clonica, lesdo aguda dos rins pelo fosfato
(nefropatia aguda pelo fosfato) e faléncia renal, consideradas graves.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgodes
indesejaveis pelo uso do medicamento . Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
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A superdose (mais de um enema em um periodo de 24 horas). auséncia de retorno da solucao de
enema. tempo de retencdo do produto maior do aque 10 minutos ou auséncia de movimento
intestinal dentro de 30 minutos ands o uso do enema podem levar a sintomas de sede excessiva,
pulso rapido, ansiedade, fraqueza, cansaco, palidez e pele tmida.

O paciente que receber uma superdose ou que apresentar tempo de retencao do produto por mais
de 10 minutos deve ir ao hospital imediatamente para ser avaliado.

Se vocé desenvolver vOomitos e/ou sinais de desidratacdo, deverdo ser realizados exames
laboratoriais (dosagem sérica de calcio, potassio, sddio, creatinina e ureia). O tratamento do
distarbio hidroeletrolitico exige intervencao médica imediata com reposi¢ao de eletrolitos
apropriados e terapia de reposicao de fluidos.

Em caso de aplicagdes de doses acima das indicadas ou ingestao acidental deste medicamento,
recomenda-se adotar medidas habituais de controle das fungdes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

N° do lote, data de fabricagao e prazo de validade: vide frasco/cartucho
Registro M.S.: 1.0298.0040

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP N° 10.446

SAC: supera.atende@superafarma.com.br
0800-7081818

Registrado por:

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Lindoia, km 14 — Itapira — SP

CNPJ n°® 44734.671/0001-51

Industria Brasileira

Comercializado por:
SUPERA RX MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Guara, Qd 04/05/06 — Aparecida de Goiania — GO

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 10/09/2014.
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Anexo B

Historico de alteracdo da bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticiio/notificaciio que altera a bula Dados das alteragoes de bulas
Data do Numero do Assunto Data do Nudmero do Assunto Data de Itens de bula Versbes| Apresentacdes
expediente Expediente expediente Expediente aprovacéo (VP / relacionadas
VPS)
10454 — 10454 — Todos os itens Enema pronto
24/11/2014 ESPECIF{CO 24112014 ESPECIFIC~O 24/11/2014 fforam a~1terados VP o [Parauso— 130
Notificagdo de — Notificacdo em razao da mL.
Alteracdo de de Alteracao Exigéncia n° VPS
Texto de Bula — de Texto de 489904/14, Embalagem com|
RDC 60/12 Bula— RDC Jreferente a peticao 1 e 12 frascos
60/12 de Renovacgdo de com 130 mL.
Registro de
Medicamento
Especifico,
Expediente n°
10034509/14-1,
deferida em DOU
de 24/11/2014
fatravés da
Resolugdo-RE n°
4.562, de
21/11/2014.
10454 — 10454 — Enema pronto
PRODUTO PRODUTO parauso — 130
30/06/2014 110513602/14- ESPECIFICO — 30/06/2014 10513602/14- ESPECIFICO | 30/06/2014 | Dizeres Legais VPe mL.
4 Notificagdo de 4 — Notificagdo VPS
Alteragdo de de Alteracdo Embalagem com|
Texto de Bula — de Texto de 1 e 12 frascos
RDC 60/12 Bula—- RDC com 130 mL.
60/12
10454 —
10454 — PRODUTO Enema pronto
PRODUTO * Notieagio e
ESPECIFICO — de Alteragdo ’
26/06/2014 (0504090146 Notificagdo de | 26/06/2014 [0504090146 26/06/2014 . . VPe
Alteraco de de Texto de Dizeres Legais Embalagem com|
Bula— RDC VPS |1 e 12 frascos
Texto de Bula - 60/12 com 130 mL
RDC 60/12 ’
25/06/2014 (0501974145 10461 — 25/06/2014 10501974145  --—--- 25/06/2014 § Todos os itens Enema pronto
PRODUTO foram alterados | VP e |parauso— 130
ESPECIFICO- para adequagdo a | VPS |mL.
Inclusdo Inicial RDC 47/09
de Texto de Embalagem com
Bula — RDC 1 e 12 frascos
60/12 com 130 mL.




