FLEET® ENEMA

Tommasi Importagao e Exportacao Ltda
Solugao Retal

Fosfato de Sodio Dibasico 0,06g/mL
Fosfato de S6dio Monobasico 0,16 g/mL



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Nome Comercial: Fleet Enema
Denominagdo Genérica: fosfato de soédio dibasico e fosfato de sédio monobasico

APRESENTACAO:
Solugdo retal, frasco com 133ml. USO RETAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

Fosfato de sddio dibasico --------- 0,06g

Fosfato de s6dio monobasico ----- 0,16g

Excipientes: cloreto de benzalconio, ededato dissddico e dgua purificada.

INFORMACOES AOS PROFESSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Fleet® Enema esta indicado como laxante no tratamento da constipagdo e no esvaziamento do célon no pré e pds-parto, no
pré e pos-operatdrio, na preparagdo para exames proctologicos e radiologicos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia no uso do Fleet Enema é comprovada desde a década de cinquenta onde estudos de grande relevancia mundial
foram realizados. Portanto, trata-se de um produto de confianga ¢ tradicionalismo conforme os estudos abaixo
relacionados:

Kehlmann W. Time Study on New Enema Tecnic. Modern Hospital 1955; 84:104.

Page, S.G., Riley C.R, Haag H.B. A Comparative Clinical Study of Several Enemas. Journal of the American
Medical Association. 1955 ; 157 :11-13.

Page, S.G., Riley C.R, Haag H.B. An Enema Solution in a Disposable Unit : Experiences with 50 Patients
Requiring Enemas. Gastroenterology 1957; 32(4):747-749.

Rosenfield, H.H., Burke L. and Rubin H. Disposable Enema Unit in Obstetrics. Obstretrics and Gynecology
1958; 11(2): 28-31

3. CARACTERISTICAS FARMOCOLOGICAS

Os sais de fosfato sdo ions altamente retentores de agua que atraem agua através da parede do colon por meio de osmose,
aumentando assim a quantidade de 4gua presente na luz intestinal. Dessa forma ¢ exercida uma pressdo maior que serve
como estimulo mecénico que, por sua vez, somado a umidade das fezes, estimula a evacuagao intestinal. Além do efeito
osmotico, foi sugerido que no mecanismo de evacuagao atuam fatores, tanto secretores (colecistocinina CCK-PZ) como
motores do intestino.

Geralmente o efeito ocorre de 2 a 5 minutos ap6s a aplicacdo, conseguindo esvaziar o colon descendente e retossigmoides.
Até 10% do contetido da solug@o pode ser absorvido através do colon. O fosfato e o sddio que forem absorvidos serdao
eliminados por via renal.

4. CONTRA-INDICACOES
Nao deve ser utilizado nos casos de apendicite, obstrucdo intestinal, sangramento retal, colite ulcerativa, insuficiéncia

cardiaca congestiva, hipertensao arterial, insuficiéncia hepatica ou renal e hipersensibilidade conhecida aos componentes
da formula.



5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em paciente desidratado ou debilitado, o volume da solugdo administrada deve ser cuidadosamente determinado por tratar-
se de uma solugdo hipertonica, seu uso pode levar ao agravamento desta condig@o.

Deve-se assegurar que o conteudo do intestino seja evacuado apds a administragdo deste medicamento. Seu uso repetido
em intervalos curtos deve ser evitado.

ESTE MEDICAMENTO PODE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ DESDE QUE SOB PRESCRICAO
MEDICA.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO NA FAIXA ETARIA DE  MENORES DE 12 ANOS DE IDADE.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Os idosos sdo mais sensiveis aos efeitos de enemas. Contra-indicado seu uso em criangas menores de 12 anos de idade e

em portadores de insuficiéncia hepatica ou renal.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento nao ha relato de interagdes com outros farmacos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser mantido em sua embalagem original e em temperatura ambiente (entre 15 - 30°C). O prazo de validade
¢ de 24 meses ap0ds a data de fabricag@o.

Nimero de lote, e datas de fabricacio e validade: vide embalagem. Nio use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apods aberto, use-o imediatamente.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Adultos e criangas acima de 12 anos: 118 mL, em dose unica, via retal.
Administracao: Antes de usar, retire a capa protetora da canula retal.

Com o frasco para cima, segure a capa protetora, retirando-a suavemente. Inserir suavemente a canula no reto, como se a
ponta fosse em diregdo ao umbigo. Comprimir o frasco até ser expelido quase todo o liquido. Retire a canula do reto.

Instrucoes Para Uso — Posicoes

Com ajuda de outra pessoa
Lado esquerdo: Deitar sobre o lado esquerdo com os joelhos em flexdo e os bragos relaxados.
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Joelho-torax: 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 bracos em posi¢do confortavel.
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Auto-administracao
O processo mais simples ¢ assumir a posi¢do indicada, deitando sobre uma toalha colocada, de preferéncia, no piso do
banheiro.
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Nota: ndo ¢ 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, a qual devera ser jogada fora. Manter a
posicdo até sentir forte vontade de evacuar (geralmente dentro de 2 a 5 minutos).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de didvidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou cirurgiao dentista

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): irrita¢do da pele proxima a
regido do reto, queimagdo, coceira, dor ou sangramento retal.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sistema de Notificagdes e Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA disponivel em
www.anvisa.gov.br, ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

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

Em caso de intoxicacio, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.



DIZERES LEGAIS

Registro no Ministério da Saude n° 1.2847.0001
Farmacéutica Responsavel: Srta Roberta Ewald Ottoni
CRF/ES n° 3544

Importado e registrado por: Tommasi Imp., Exp. e Repres. Ltda.
R. General Osorio, 83 —salas 111/112

Vitéria - Espirito Santo, Centro

CEP 29020-900

CNPJ n° 00.625.692/0001-63

FLEET ENEMA - Servico de Atendimento ao Consumidor - 0800.600.30.99

Fabricado por C.B.Fleet Co., Inc.
4615 Murray Place,
Lynchburg, Virginia, 24502 EUA.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo medica.
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Historico de Alteracio de Bula
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