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L-ENEMA

Fosfato de S6dio Monobasico, Fosfato de Sédio Dibasico.

FORMA FARMACEUTICA

Solucao retal

APRESENTACOES

Linha Hospitalar: Caixa contendo 50 frascos graduados de polietileno de baixa densidade

incolor, com canula retal previamente lubrificada, dotada de valvula de seguranga contendo

130 mL.

USO RETAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

CONCENTRACAO

160 mg/mL de fosfato de soddio monobasico e 60 mg/mL de fosfato de sodio dibésico.

COMPOSICAO

CADA ML DA SOLUCAO CONTEM:

Fosfato de s6dio monobdsico monoidratado...........cecvevveeriieniienieniieiieeie e 160 mg
Fosfato de sddio dibasico heptaidratado ...........cceeeeeiieeiiieeiiieciicce e 60 mg

Veiculo (benzoato de s6dio; metilparabeno; dgua purificada ).

(0 TR TN  JS T S S SPRRURPPRR I mL
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE
1. INDICACOES

L-ENEMA ¢ um medicamento pronto para uso destinado como laxativo no alivio da prisdo

de ventre, obstipacao/constipagdo intestinal, intestino preso.
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2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um ensaio clinico randomizado controlado, simples e cego foi realizado em 305 pacientes
ambulatoriais submetidos a sigmoidoscopia flexivel, para avaliar a eficacia e acetibilidade
de 2 metodos de preparo intestinal comparados a uma tnica administragdo de fosfato de
sodio enema, sendo estes divididos em 3 grupos: 1 — um utilizando enema de Fosfato de
sodio monobasico monoidratado e Fosfato de sodio dibasico heptaidratado 2h antes do
procedimento ; 2 — dois enemas de Fosfato de sddio monobasico monoidratado e Fosfato de
sodio dibasico heptaidratado, um na noite anterior a sigmoidoscopia e outro 2h prévias ao
procedimento; 3 — lactulose 30 mL por via oral 48 e 24 h antes, mais um enema de Fosfato
de s6dio monobasico monoidratado e Fosfato de sodio dibasico heptaidratado 2 h antes.
Estes pacientes foram questionados quanto a facilidade do preparo intestinal, se
necessitaram de auxilio no uso da terapia, sobre a gravidade das cdlicas abdominais e
finalmente, se prefeririam um método alternativo aquele que tinham utilizado. Desta forma
foi observado que: Nao se encontrou diferenca significativa entre os trés grupos para os
pardmetros avaliados pelos pacientes (facilidade do preparo intestinal, necessidade de
auxilio no uso da terapia, gravidade das colicas abdominais e preferéncia por método
alternativo em procedimento futuro), assim como ndo houve diferenca estatisticamente
significante quanto a propor¢ao de pacientes com exames adequados. Oitenta e trés por
cento dos pacientes do grupo 1 tiveram um preparo intestinal adequado, 88% no grupo 2 e
73% no grupo 3 (qui2 = 0,04). Nao houve diferenga na propor¢ao de pacientes com preparo
intestinal aceitavel usando um enema de Fosfato de s6dio monobasico monoidratado e
Fosfato de sodio dibasico heptaidratado e naqueles que utilizaram 2 enemas (p = 0,39),
assim como também ndo houve diferenca entre os que usaram um enema e aqueles que
usaram enema + lactulose (p = 0,13). Entretanto, houve diferenca significativa entre os que
usaram 2 enemas de Fosfato de sddio monobasico monoidratado e Fosfato de sddio
dibasico heptaidratado e os que receberam 1 enema + lactulose (p = 0,02). Sendo assim,
pode-se constatar que a administragdo de um enema de fosfato de sodio ¢ efetivo no
preparo intestinal para sigmoidoscopia flexivel e que a adi¢do de outro enema ou lactulose

ndo alteram a qualidade do preparo ou aceitabilidade dos pacientes.
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Um ensaio clinico randomizado, controlado, simples e cego com 145 mulheres foram
avaliados com o objetivo de comparar o preparo intestinal mecanico como uso de fosfato de
sodio oral versus enema em pacientes submetidos a procedimentos laparoscopico
ginecoldgico avangado, sendo divididas em dois grupos para receber fosfato de sdédio por
via oral (73) ou retal (72). Os pacientes que utilizaram a formulacdo oral apresentaram
sintomas significativamente mais graves de distensao abdominal e inchaco, fraqueza, sede,
tonturas, nauseas e incontinéncia fecal em comparacdo com aqueles que usaram a
preparacdo de enema. Comparado com o grupo enema, as pacientes que utilizaram o
fosfato de soédio por via oral relataram maior desconforto geral e dificuldade com a
administracao. Desta forma foi observado que Enema de fosfato de sodio parece ser uma
alternativa razoavel a solu¢do de fosfato de sddio em procedimentos de laparoscopia
ginecologica avangada, por alcangar similar qualidade no campo cirdrgico com menor

desconforto a paciente.

Referéncias:

GIDWANI, A. L. et al. A prospective randomized single-blind comparison of three
methods of bowel preparation for outpatient flexible sigmoidoscopy. Surg Endosc, v. 21,

p. 945-949. 2007.

MENDOZA, J. et al. Systematic review: the adverse effects of sodium phosphate enema.
Alim Pharm Therap, v. 26, p. 9 — 20. 2007.

YANG, L. C. et al. Mechanical Bowel Preparation for Gynecologic Laparoscopy: A

Prospective Randomized Trial of Oral Sodium Phosphate Solution vs Single Sodium

Phosphate Enema. J Minim Invasive Gynecol, v. 18, n. 2, p. 149-156. Mar-Apr, 2011.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
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Os fosfatos atuam como laxativos salinos quando administrados por via oral ou retal na
forma de enemas ou supositorios. O mecanismo de agdo se baseia no fato dos fosfatos
serem fracos e lentamente absorvidos, e devido as suas propriedades osmoticas aumentarem

o volume de agua na luz intestinal.

4. CONTRAINDICACOES

L-ENEMA ¢ um medicamento que ndo deve ser utilizado em pacientes que estejam
apresentando vOmitos, nduseas ou dor abdominal, sendo contraindicado em criangas
menores de 2 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

Apesar da absor¢do pela via retal ser pequena L-ENEMA ¢ contraindicado para uso por
pacientes que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulacdao, também ¢
contraindicado em pacientes com desidratagdo e em todos os casos nos quais a capacidade
de absor¢do esta aumentada ou a eliminagdo diminuida.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com magacélon congénito

ou adquirido (dilatacio anormal do intestino grosso).

L-ENEMA ¢ contraindicado em pacientes que estejam com suspeita de oclusdo intestinal,
sintomas de apendicite ou perfuracdo dos intestinos. Este medicamento também nao deve
ser utilizado por pacientes que estejam apresentando hemorragia retal sem diagnostico
claro.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com quadro de ileostomia

(anus artificial).

L-ENEMA ¢ contraindicado em paciente que apresentam quadro de hipertensao nao

controlada.

Este medicamento € contraindicado para uso por idosos.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este medicamento deve ser utilizado com cautela em pacientes com fungdo renal
diminuida, ou hiperfosfatemia (aumento de fosfato sanguineo), devido a presenca do sédio
na formulag¢do do produto, bem como em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva.
Deve-se utilizar L-ENEMA com precaucdo em criangas maiores de 2 anos, devido a
possibilidade de absor¢ao de grandes quantidade de fosfato que poderiam levar a convulsao

e hipocalcemia (diminuicao de célcio no sangue).

De acordo com o guia para frases de alerta associadas a categorias de risco e farmacos
destinados as mulheres gravidas este medicamento apresenta categoria de risco C: ndo

foram realizados estudos em animais € nem em mulheres gravidas.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio

médica ou do cirurgiao-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Pode haver interagdo com outros medicamentos, tais como bloqueadores de canais de

calcio, diurético, e outros medicamentos que possam afetar os niveis eletroliticos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C). Nestas condigdes, o
medicamento se manterd proprio para consumo, respeitando o prazo de validade de 24
meses, indicado na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento:

L-ENEMA ¢ apresentado na forma de solugdo retal, limpida, incolor e inodora, pronto para

uso.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

L-ENEMA deve ser oferecido ao paciente, da seguinte forma.

Adultos: administrar usualmente uma dose aproximadamente de 100 ml. Nao deve ser
administrado todo o contetido do frasco.

Criancas: administrar a metade da dose indicada para adultos ou segundo orientacio
médica.

Administrar exclusivamente por via retal.

A embalagem: L-ENEMA possui uma embalagem especialmente desenvolvida, com ponta
anatomica, lubrificada, com capa protetora e valvula de seguranca para controlar o fluxo e

evitar um possivel refluxo.

Capa protetora, evitay
contaminacao. f

uni-direcional, controla o

alvula de seguranga}/' |
fluxo e evita refluxc.

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 mdo, segure a capa protetora, retirando-a

suavemente (vide ilustragdo).
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Escolher a posi¢do mais conveniente, entre as citadas nas ilustracdes
LADO ESQUERDO

O paciente deve deitar-se sobre o lado esquerdo com os joelhos em flexdo e os bragos

relaxados.

JOELHO- TORAX

o paciente deve ajoelhar- se e, em seguida, baixar a cabeca e o torax para a frente, até que o

lado esquerdo da face repouse na superficie, deixando os bragcos em posi¢ao confortavel.

AUTO — ADMINISTRACAO

O paciente deve deitar-se 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. Nao € necessario esvaziar
completamente o frasco, porque ele contém quantidade de liquido superior a necessaria
para uso eficaz. Apos a compressdo, uma pequena quantidade ficara no frasco. O paciente

deve manter a posi¢do, até sentir forte vontade de evacuar (geralmente 2 a 5 minutos).

9. REACOES ADVERSAS

Os efeitos adversos com a administragdo pela via retal deste medicamento dificilmente
acontecem, contudo como todo medicamento alguns efeitos adversos podem ocorrer.
Reagdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tal
como Hiperfosfatemia transitoria (niveis elevados de fosfato no sangue).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): tais como tetania (rigidez nos musculos dos bragos € maos), hipocalcemia
(diminuicao dos niveis de célcio no sangue),hiperfosfatemia grave (aumento dos niveis de
fosfato no sangue), bolhas, prurido, irritagdo retal, dor no local da administracdo e picadas
no local da administragao.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria

— NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para

a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

No caso de administracao de altas doses de L-ENEMA, as conseqiiéncias mais graves sao:
diarréia, espasmos abdominais; perdas de eletrolitos, principalmente de potéssio, o que, por
sua vez, pode ocasionar transtornos da funcdo cardiaca; desequilibrio eletrolitico e
hipocalemia, podendo precipitar o aparecimento de uma constipagdo de rebote;

Logo apds a ingestao de altas doses de L-ENEMA sua absor¢ao pode ser minimizada ou
prevenida através de lavagem gastrica ou inducdo de vomito. Eventualmente podem ser
necessarios reposicao de liquidos e correcao de desequilibrio eletrolitico. Esta medida ¢
particularmente importante nos pacientes mais idosos, assim como nos mais jovens. A

administracao de antiespasmodicos pode ser util
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Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes

como proceder.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.3841.0054
Farm. Responsavel: Tales Vasconcelos de Cortes - CRF/BA n°3745
NATULAB LABORATORIO SA
Rua H, n°2, Galpao 03 - Urbis II
Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - 44.574-150
CNPJ 02.456.955/0001-83
INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: (75) 3311 5555

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 03/05/2013.

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacao
médica.
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L
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Anexo B

Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da petigao/notificagao que altera bula Dados das alteragoes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de . Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao bulazi Versoes relacionadas
(VPIVPS)
10461 - 10461 -
ESPECIFICO ESPECIFICO L Enema
- Incluséo - Incluséo 1° submissdo | Bulas para
25/11/2015 - Inicial de 25/11/2015 - Inicial de 25/11/2015 no bulario o Paciente Solugéo retal
Texto de Texto de eletronico (VPS)
Bula — RDC Bula — RDC
60/12 60/12

Rua H, N°02, GALPAO III — URBIS II - SANTO ANTONIO DE JESUS - BA — CEP 44.574-150

FONE: (0XX) 75- 3311-5555




