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ENEMA JP®
Fosfato de sédio monobasico monoidratado 160 mg/mL +
fosfato de sodio dibasico heptaidratado 60 mg/mL

APRESENTACAO:
Solugéo retal, frasco com 133 mL.

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 cénula junto
a cada frasco.

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

COMPOSICAO:

Cada 1 mL de solugéo contém:

Fosfato de s6dio monobasico monoidratada.............. 160 mg
Fosfato de s6dio dibasico heptaidratado...................... 60 mg
Agua purificada 0.8.p.....oveerveeereceeieeeeeeeeeeeeeeee e eeeneeans 1 mL

INFORMAGOES TECNICAS
AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES

Enema JP é um produto estéril destinado para alivio da
prisdo de ventre e como laxativo para obstipacdo /
constipacao intestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia no uso do Enema é comprovada através de livros,
estudos e artigos cientificos que comprovam sua segurancga
e eficacia. Portanto, trata-se de um produto de confianga e
seguranca conforme os estudos abaixo referenciados:
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Os sais de fosfato sdo ions altamente retentores de agua
que atraem agua através da parede do célon por meio de
osmose, aumentando assim a quantidade de agua presente
na luz intestinal. Dessa forma é exercida uma pressao maior
que serve como estimulo mecénico que, por sua vez,
somado a umidade das fezes, estimula a evacuacao
intestinal.

Geralmente o efeito ocorre de 2 a 5 minutos apdés a
aplicagédo, conseguindo esvaziar o célon descendente e
retos sigmoides.

Até 10% do conteldo da solucéo pode ser absorvido através
do colon. O fosfato e o sddio que forem absorvidos serao
eliminados por via renal.

4. CONTRAINDICACOES

Nao é recomendado o uso deste medicamento em presenca
de nauseas, vomitos, dores abdominais, em casos de
desidratacdo e em casos onde a capacidade de absorcao
esta aumentada ou a capacidade de excrecao esta diminuida.
Nao deve ser utilizado nos casos de apendicite, obstrucéo
intestinal, mega colén, ascites, sangramento retal, colite
ulcerativa, insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensao
arterial, insuficiéncia hepatica ou renal.

Nao é recomendado o uso de outras preparagdes contendo
fosfato de sodio simultaneamente a este produto.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO PARA
CRIANCAS MENORES DE 12 ANOS DE IDADE.

5. PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Solugbdes laxativas devem ser utilizadas com cautela em
pacientes com fungdo renal comprometida ou com
hiperfosfatemia.

Apesar da baixa absorcao dos fosfatos pela via retal, pode
ocasionar a redugao da concentracdo plasmatica de caélcio
e potassio. Pode ocorrer absorcdo de sbédio, nao
recomendado para pacientes com insuficiéncia cardiaca
congestiva ou insuficiéncia renal. O aumento de sédio e a
diminuicao de niveis sérico de calcio e potassio podem levar
a quadros de hipernatremia, hiperfosfatemia, hipocalemia e
hipocalcemia, que podem ocasionar insuficiéncia renal e
acidose metabdlica e, em casos mais graves, arritmia
cardiaca, faléncia de 6rgaos e morte.

Deve-se tomar precaugdo quanto a dose se este

medicamento for utilizado em paciente com quadro de
desidratacdo, debilitados, desidratados ou em uso de
medicagao que aumente a filtragdo glomerular, pois seu uso
pode agravar a enfermidade.

Deve-se assegurar que o conteldo do intestino seja
evacuado apés a administragao 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 é contraindicado em criangas menores
de 12 anos de idade e em portadores de insuficiéncia
hepatica ou renal.

Gravidez e lactacao: Categoria C.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao é recomendado o uso do Enema JP juntamente com
outros medicamentos que possuam fosfato de sédio em sua
composicao, sejam medicamentos em solugdo oral ou em
comprimidos.

Deve-se tomar cuidado ao utilizar este medicamento
concomitantemente a outros medicamentos que alterem os
niveis eletroliticos plasmaticos.

Até o momento ndo ha relato de interagbes com outros
farmacos.

7. CUIDADOS
MEDICAMENTO

DE ARMAZENAMENTO DO

O produto deve ser mantido em sua embalagem original e
em temperatura ambiente (entre 15 - 30°C). O prazo de
validade é de 24 meses apoés a data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:
vide rétulo ou embalagem.

Nao use medicamento com o
prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o
medicamento na embalagem original.
Apés aberto, use-o imediatamente.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

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

Todo medicamento deve ser mantido
fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Enema JP é indicado para administragdo por via retal para
adultos e criangas acima de 12 anos. A dose usual do
produto € de 100 mL. O volume total do produto € de 125
mL, portanto uma pequena quantidade ficara no frasco apos
a administracao.

Modo de usar

Girar o lacre de proteg¢ao do frasco até seu rompimento e
total remocao. Utilizar a sonda que acompanha o produto
acoplando-a ao frasco (vide figura a seguir). Umedecer a
sonda com a propria solugdo do produto, comprimindo o
frasco e permitindo que uma pequena quantidade escorra
sobre a sonda. Nao se deve em hipotese alguma guardar
sobras restantes das solugdes utilizadas, devendo as
mesmas, serem descartadas.

Observar contra a luz e se houver turvagdo no produto ou
indicios de violacao do frasco, o mesmo nao devera ser

utilizado. ;

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

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

Joelho-torax: Ajoelhar-se e baixar
a cabeca e o térax para frente, até
que o lado esquerdo da face
encoste na superficie, deixando os
bragcos em posicao confortavel.
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Autoadministragdao: o0 processo

mais indicado & assumir a posi¢ao

indicada ao lado, deitando sobre .

uma toalha, colocada em ambiente

de facil higienizagao.

Inserir suavemente a sonda no reto.

Nao forcar a insercdo do frasco, pois pode resultar em
perfuracao 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.
Nao é necessério esvaziar completamente o frasco pois ele
contém quantidade de liquido superior a necesséria para o
uso eficaz.

Apds a compressdo, uma pequena quantidade ficara 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 duvidas sobre este medicamento, procure
orientagao do médico ou do farmacéutico.
Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao
de seu médico ou cirurgiao dentista.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento): irritagdo da pele
proxima a regiao do reto, queimagao, coceira, dor ou
sangramento retal.

Informe seu médico o aparecimento de qualquer reagéo
desagradavel.

Sintomas que persistirem por mais de duas semanas devem
ser informados ao seu médico.

Em caso de eventos adversos, notifique pelo
Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A superdosagem (mais de um Enema em um periodo de 24
horas), auséncia de retorno da solu¢édo 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 graves disturbios eletroliticos. Dentre
eles a hipernatremia, hiperfosfatemia, hipocalcemia e
hipocalemia, bem como a desidratacéo e hipovolemia, além
de acidose metabdlica, insuficiéncia renal, prolongamento
do intervalo QT e/ou, em casos mais graves, faléncia de
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multiplos 6rgaos, arritmia cardiaca e morte. O paciente que
recebeu uma superdosagem ou que apresenta tempo de
retengdo do produto por mais de 10 minutos deve ser
cuidadosamente monitorizado. Se o paciente desenvolver
vbmitos e/ou sinais de desidratacao, deverao ser realizados
exames laboratoriais (dosagem sérica de calcio, potassio,
sbédio, creatinina e ureia). O tratamento do distarbio
hidroeletrolitico exige intervengdo médica imediata com
reposicao de eletrolitos apropriados e terapia de reposi¢ao
de fluidos.

Se ocorrer ingestado acidental ou uso de doses acima do
recomendado, devem-se adotar medidas padrbes para
manutengao das fungdes vitais do organismo.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

N? do lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide
rétulo/frasco

Reg. MS n2 1.0491.0066

Responsavel Técnico:
Jodo Junio P. Melo CRF-SP 63775

Fabricado por: JP Industria 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.

Esta bula foi atualizada em 15/12/2020.



