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JP Industria Farmacéutica S.A.

ENEMA JP®

Fosfato de s6dio monobdsico monoidratado 160mg/mL + fosfato
de sédio dibésico heptaidratado 60mg/mL

APRESENTACAO:

Solucdo retal, frasco com 133mL.

USO RETAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

- Embalagem com 1 frasco de 125 mL e uma cénula junto ao
frasco.

- Embalagem com 12 frascos de 125 mL e uma canula junto a
cada frasco.

- Embalagem com 50 frascos de 125 mL e uma canula junto a
cada frasco.

COMPOSICAO:

Cada 1 mL de soluc¢do contém:

Fosfato de s6dio monobdsico monoidrata.....160 mg
Fosfato de sédio dibdsico heptaidratado.......... 60 mg
Agua purificada.........ccoooovvveereeereeennn. gsp 1 mL

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?
Enema JP € destinado para alivio da prisdo de ventre e como
laxativo para obstipacdo/constipagdo intestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento promove a evacuagdo intestinal através do
aumento do teor de dgua e do volume das fezes. Seu efeito,
esvaziamento do intestino grosso esquerdo (c6lon descendente),
se dd em geral dentro de 2 a 5 minutos apds a administracéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICACOES

Consulte um médico antes de usar este medicamento se vocé
apresenta ndusea, vomitos, dores abdominais febre, doenca
cardiaca, pressao alta, doenga do figado ou dos rins.

Nao deve ser utilizado nos casos de apendicite, obstrucao
intestinal, sangramento retal, colite ulcerativa (inflamag¢do do
intestino grosso).

Nao é recomendado o uso de outras preparacdes contendo
fosfato de sédio simultaneamente a este produto

Laxantes ndo devem ser utilizados por mais de

uma semana, a menos que seja recomendado por um médico.

Este medicamento é contra-indicado para criancas menores
de 12 anos de idade

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

O Enema JP deve ser utilizadas com cautela em pacientes com
problemas renais, elevag@o dos niveis de fosfato no sangue
(hiperfosfatemia) ou com insuficiéncia cardiaca congestiva.
Apesar da passagem dos fosfatos do reto para o sangue ser
pequena, pode ocorrer a absor¢ao do fosfato e do sédio que
fazem parte do medicamento, e que ja estdo presentes
naturalmente no organismo. Isso pode causar desequilibrio
desses e de outros sais (também chamados de eletrélitos)
presentes no sangue, como o cdlcio. Além disso, evacuagdes
muito frequentes também podem causar desidratacdo, que ocorre
devido a perda de liquidos pelas fezes. Ela também pode levar a
diminuicdo de eletrélitos presentes no sangue como, por
exemplo, o sédio, fosfato, cdlcio e potdssio. A desidratacdo pode
comprometer a funcio do rim, o que chamamos de insuficiéncia
renal. A perda de eletrdlitos no sangue também pode
comprometer a funcdo cardiaca.

Estas alteracdes nos eletrélitos podem causar condi¢des como
excesso de acidez no sangue (acidose metabdlica), comprometer
a fun¢do do rim (insuficiéncia renal), alteragdes na condugio
elétrica do corag@o que sdo observadas no eletrocardiograma,
alterar os batimentos do coragao (arritmia cardiaca) e, em casos
graves, provocar a faléncia de 6rgaos, podendo evoluir para
morte.

Deve-se tomar cuidado e consultar o médico, quanto a dose
deste medicamento, se for utilizado em paciente debilitados,
com quadro de desidratacdo, ou em uso de medicacio que
aumente a filtracdo glomerular, pois seu uso pode agravar a
enfermidade.

Sempre assegurar que as evacuagdes ocorram apos a
administracao deste medicamento.

Seu uso repetido em intervalos curtos deve ser evitado.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Os idosos sdo mais sensiveis aos efeitos de enemas. Este
medicamento € contra-indicado em criangas menores de 12 anos
de idade e em portadores de insuficiéncia hepdtica ou renal.
Gravidez e lactacio:

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

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao é recomendado o uso do Enema JP juntamente com outros
medicamentos que possuam fosfato de s6dio em sua
composicao, sejam medicamentos liquidos ou comprimidos.
Deve-se tomar cuidado ao utilizar este medicamento
concomitantemente a outros medicamentos que alterem os niveis
eletroliticos plasmaticos, 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 MEDICAMENTQ?

O produto deve ser mantido em sua embalagem original, em
temperatura ambiente (entre 15 - 30°C) e protegido da luz.

O prazo de validade € de 24 meses apds a data de fabricag@o.
Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide rétulo
ou embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na
embalagem original.. Apos aberto, use-o imediatamente.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

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

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?

Enema JP ¢ indicado para administragdo por via retal para
adultos e criangas acima de 12 anos. A dose usual do produto é
de 100 mL. O volume total do produto é de 125 mL, portanto
uma pequena quantidade ficard no frasco apds a administragdo.
A dose médxima didria ndo deve exceder os 100mL em 24 horas.

Modo de usar:
Girar o lacre de protecdo do frasco até seu rompimento e total
remogdo. Utilizar a sonda que acompanha o produto acoplando-a



ao frasco (vide figura a seguir). Umidecer a sonda com a prépria
soluc@o do produto, comprimindo o frasco e permitindo que uma
pequena quantidade escorra sobre a sonda. Nao se deve em
hipétese alguma guardar sobras restantes das solugdes utilizadas,
devendo as mesmas, serem descartadas.

Observar contra a luz e se houver turvag@o no produto ou
indicios de violagdo do frasco, o mesmo ndo devera ser
utilizado.

Escolha, dentre as posi¢cdes sugeridas abaixo, a que for mais
conveniente:

Lado esquerdo: deitar sobre o
lado esquerdo, com joelhos em
flexdo e bracos relaxados.

Joelho-térax: Ajoelhar-se e baixar a
cabeca e o tdérax para frente, até que
o lado esquerdo da face encoste na
superficie, deixando os bracos em
posi¢do confortavel.

Autoadministrac¢io: o processo

mais indicado € assumir a posi¢do

indicada ao lado, deitando sobre

uma toalha, colocada em ambiente

de fécil higienizacdo.

Inserir suavemente a sonda no reto.

Nao forcar a inser¢@o do frasco, pois pode resultar em
perfuracdo ou ferimentos no reto.

Comprima o frasco até ser expelido quase todo o liquido. Retire
a canula do reto e descarte as embalagens e a sonda.

Nota:

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

Apds a compressdo, uma pequena quantidade ficard no frasco.
Manter a posicao até sentir forte vontade de evacuar (em torno
de 2 a 5 minutos).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas
sobre este medicamento, procure orientacio do médico ou do
farmaceéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure
orientacio de seu médico ou cirurgido dentista

7.0 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 é administrado em situagdes especificas,
ndo deverd ocorrer esquecimento do seu uso.

A dose maxima didria ndo deve exceder os 100mL em 24 horas.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou
de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes
que utilizam este medicamento): irritacdo da pele préxima a
regido do reto, queimacao, coceira, dor ou sangramento retal.
Interrompa o uso deste medicamento e informe seu médico se
vocé tiver sangramento retal ou se vocé ndo conseguir evacuar
apos aplicacdo da solugdo retal.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A superdosagem (mais de um enema em um periodo de 24
horas), auséncia de retorno da solucdo de enema, tempo de
retencdo maior do que 10 minutos ou auséncia de movimento
intestinal dentro de 30 minutos apds o uso do enema, podem
levar a sintomas de sede excessiva, pulso rapido, ansiedade,
fraqueza, cansaco, palidez e pele umida.

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

Caso vocé venha a desenvolver vOmitos e/ou sinais de
desidratacdo, deverdo ser realizados exames laboratoriais
(dosagem sérica de cdlcio, potdssio, sédio, creatinina e ureia).

O tratamento do distirbio hidroeletrolitico exige interven¢ao
médica imediata com reposi¢ao de eletrélitos apropriados e
terapia de reposicdo de fluidos.

Se ocorrer ingestdo acidental ou uso de doses acima do
recomendado, devem-se adotar medidas padrdes para
manuten¢do das func¢des vitais do organismo.

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 fabricacdo e prazo de validade: vide
rétulo/frasco

Reg. MS n° 1.0491.0066

Responsavel Técnico:

Jodo Janio P. Melo CRF-SP 63775

Fabricado por: JP Induastria Farmacéutica S.A.

Av. Presidente Castelo Branco, 999

Lagoinha — Ribeirdo Preto — SP

Fone: (16) 3512 3500 — Fax (16) 3512-3555

CNPJ: 55.972.087/0001-50

Servico de Atendimento ao Cliente: SAC 08000183111

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