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ENEMIN®
sorbitol + laurilsulfato de sodio

Solucéo Retal

APRESENTACAO
Embalagens com 7 bisnagas de 6,5 g

VIA DE ADMINISTRACAO: RETAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 DIAS DE VIDA

COMPOSICAO

Cada grama de Enemin (sorbitol + laurilsulfato de sédio) contém:

SOMDILON 8 700 ...ttt et ettt bt e bbbt b b nr et e eb e an e 714,0 mg
1aUNISUITALO 08 SO0 ...ttt ettt 7,7mg
Lo (o] o110 (=i T T TSSO 109

Excipientes: goma xantana, simeticona, citrato de sédio dihidratado, metilparabeno, propilparabeno, glicerol, alcool
etilico e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES
Enemin é um laxativo osmético que promove o esvaziamento intestinal. E indicado em casos de constipagio e pode ser
utilizado no preparo para a realizagéo de exames de cdlon.

2.RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo avaliou a eficacia do preparo intestinal em criangas para 0 exame de videocolonoscopia, utilizando um
laxativo a base de sorbitol + laurilsulfato de sodio via retal em combinag¢do com fosfato de sédio via retal ou manitol via
oral. Foram avaliadas 46 criancas com idade entre 2 dias e 12 anos, submetidas ao exame de videocolonoscopia. Em
todas as criancas, 0 preparo intestinal iniciou-se na véspera do exame com uma dieta pastosa seguido de uma bisnaga do
laxante contendo 4,64 g de sorbitol a 70% e 0,05 g de laurilsulfato de s6dio por via retal. No dia do exame, as criancas
receberam dieta liquida seguido de lavagem intestinal com solucéo de fosfato de sddio (grupos A e B) ou ingestdo de
metoclopramida e solucdo de manitol a 10% (grupo C). Durante o exame de videocolonoscopia a condi¢do do preparo
intestinal foi avaliada. A aplicacdo do laxante contendo sorbitol + laurilsulfato de sédio foi considerada facil em 70%
dos casos, com inicio de efeito em menos de 30 minutos e dura¢do de menos de uma hora, ndo atrapalhando o sono da
crianga. Foram relatados leves efeitos colaterais como dor abdominal e ardor anal. Das 46 criancas avaliadas, o preparo
intestinal se mostrou excelente em mais de 80% dos casos em todos os grupos avaliados. Desta forma, a utilizagdo de
laxante contendo sorbitol + laurilsulfato de sodio via retal se mostrou uma alternativa eficaz no preparo intestinal para
exames de colon em todas as faixas etarias, com rapido inicio de acio e efeito de curta duragio®.

Outro estudo foi realizado utilizando um enema de laurilsulfoacetato de sodio + sorbitol em pacientes que iriam se
submeter ao exame de sigmoidoscopia, a fim de se avaliar a melhora na qualidade do exame. Os pacientes receberam o
medicamento por correio juntamente com as instru¢Ges de uso. No dia do exame, a qualidade de visualizagdo, distancia
alcancada e a influéncia das fezes nessa medicdo foram avaliadas. Além disso os pacientes foram questionados sobre
quaisquer dificuldades na administragdo do enema. Ao todo, 179 pacientes foram examinados; destes, 101 utilizaram o
enema e 78 foram examinados sem preparo prévio. Apenas um paciente relatou dificuldade em administrar o produto.
Né&o foram observadas mudangas macroscopicas na mucosa do cdlon. O uso do enema melhorou significativamente a
visualizagdo e distancia obtidas no exame de sigmoidoscopia: no grupo que recebeu 0 enema previamente ao exame, a
visualizagdo foi inadequada em somente 12% dos pacientes, comparado com 47% dos pacientes que ndo receberam
nenhum preparo. A altura mediana obtida foi similar nos dois grupos (13 cm para 0 grupo sem preparo € 16 cm para o
grupo que recebeu o enema). No grupo de pacientes examinados sem preparo, a visualizacdo limitada devido a presenga
de fezes foi observada em 68% dos pacientes em comparacdo a 30% dos pacientes tratados previamente com o enema.
Portanto, 0 uso do enema contendo laurilsulfoacetato de sodio + sorbitol, melhorou significativamente a visualizagdo e
a distancia alcangada no exame de sigmoidoscopia?.
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3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Enemin é composto pela associacdo das substancias sorbitol e laurilsulfato de sédio. Sorbitol é um hexol que esta
presente no fruto da sorveira (Sorbus oncuparia) e é obtido sinteticamente por redugdo catalitica da glicose. O
laurilsulfato de sédio é um agente umectante. Este enema tem como acgdo o esvaziamento do reto e do sigmoide e 0 seu




principio de acdo baseia-se na peptizacdo a curto prazo do material fecal. A agua presente na superficie das particulas
solidas € liberada, fluidificando ou amolecendo o material fecal, causando a distensdo do reto e estimulando a contracédo
da musculatura retal, promovendo assim a evacuacao.

O tempo médio estimado para inicio da acdo farmacoldgica é de 30 minutos.

4. CONTRAINDICACOES

O uso deste medicamento é contraindicado em caso de hipersensibilidade conhecida ao sorbitol, ao laurilsulfato de
sodio ou a qualquer um dos componentes da férmula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.
Este medicamento é contraindicado para menores de 2 dias de vida.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Este medicamento &, em geral, bem tolerado. No entanto, seu emprego deve ser evitado em pacientes com hemorragia e
enterocolite hemorragica.

Categoria “C” de risco gestacional - Ndo foram realizados estudos em animais e/ou em mulheres gravidas; ou entéo,
os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Enemin ndo apresenta interagdes com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar o produto em sua embalagem original e em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

O prazo de validade deste medicamento é de 24 meses.
Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranga, mantenha o medicamento na embalagem original.

Enemin é uma solucdo homogénea, levemente eshranquicada.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
1. Corte a ponta da canula, conforme demonstrado na ilustracéo.

2. Aplique por via retal, introduzindo suavemente a canula e comprimindo a bisnaga até que todo o conteido da mesma
tenha sido expelido.
Quando necessario poderdo ser aplicadas duas doses simultaneamente, especialmente em casos de fecaloma.

A critério médico, as doses pediatricas podem ser individualizadas de acordo com a idade do paciente.

9. REACOES ADVERSAS

Enemin é muito bem tolerado, sendo relatados leves efeitos colaterais como dor abdominal e ardor anal. Ao contrario
de outros laxativos, 0 uso deste medicamento ndo esta associado a diarreia e perda de eletrolitos, ndo causando
hipotensdo ou lipotimia.

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

10. SUPERDOSE
N&o sdo conhecidos sintomas de superdose com Enemin.
No caso de superdose, o tratamento deve ser interrompido e retomado somente apds reavaliagdo médica.




Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.

“Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/04/2019.”
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

Dados da Submissao Eletrdnica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados da alteracao de bula

Data d . Data d . ~ Versd ~ .
exp&:ec?ier?te N° expediente Assunto expijier:)te N° expediente Assunto Data de aprovagéo Itens de bula (VS\S/OS; Apresentacdes relacionadas
ESPECIFICO -
ESPECIFICO — Notificagdo de
Notificagdo de Alteragéo de
- ~ 714 MG/G + 7,70 MG/G SOL RET CT 7
- - Alteragdo de. Te)fto de - - Textoi de I~3ula7 - 9. Reagdes Adversas VPS BG PLAS OPC 6,5 G
Bula — publicacéo no publicagdo no
bulério RDC 60/12 buléario RDC
60/12
P - Realocar frase obrigatéria
ESPECIFICO — 'ﬁ;ﬁi;’;ﬁ%g em negrito: “Siga
ok +
25/05/2020 | 1640114/20-0 Notificagao de 25/05/2020 | 1640114/20-0 |  Alteracdo de 25/05/2020 corretamente 0 modo de VP 714 MG/G + 7,70 MG/G SOL RET CT 7
Alteracdo de Texto de Texto de Bula usar, ndo desaparecendo 0s BG PLASOPC 6,5 G
Bula - RDC 60/12 RDC 60/12 5|_ntomeis pI’O/Cl-JI’e
orientacdo médica”
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
Incluséo Inicial de Inclusdo Inicial 714 MG/G + 7,70 MG/G SOL RET CT 7
1 201 436402/19- 1 201 436402/19- 1 201 - VP e VP '
6/05/2019 | - 0436402/19-3 Texto de Bula— RDC 6/05/2019 | 0436402/19-3 de Texto de Bula 6/05/2019 eVPS BG PLAS OPC 6,5 G
60/12 —RDC 60/12




