AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 1257/2008/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor medicamentului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Supozitoare cu glicerina pentru copii, 1405 mg

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare supozitor contine glicerol 1405 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Supozitor
Supozitor sub forma de torpild, cu suprafata neteda, onctuoasa, incolor sau translucid, cu miros slab
caracteristic bazei utilizate.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al constipatiei.
Usurarea defecatiei dupa interventii chirurgicale sau Tnaintea rectoscopiei.

4.2 Doze si mod de administrare

Se administreaza intrarectal, cate un supozitor la nevoie.

In pregitirea examenului endoscopic al rectului:

-un supozitor cu 5-30 de minute inainte de ora aleasa pentru interventie.
Supozitoarele se administreaza intrarectal.

Tratamentul constipatiei nu trebuie sa depaseasca 10 zile.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la glicerina sau la oricare dintre excipienti.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Nu este indicata utilizarea supozitoarelor cu glicerina timp indelungat.

Tratamentul medicamentos al constipatiei este un adjuvant al tratamentului igieno-dietetic. Se indica
suplimentarea alimentatiei cu fibre si lichide, precum si efectuarea de activitati fizice.

La copii cu varsta sub 2 ani, administrarea laxativelor se va face in mod exceptional, tindndu-se cont
de riscul de a impiedica functionarea normala a reflexului de defecatie.

Nu este indicata utilizarea supozitoarelor cu glicerina in diverse colopatii, crize hemoroidale, fisuri
anale, rectocolite hemoragice.

Supozitoarele se pot introduce in prealabil in apa rece, pentru a facilita administrarea.



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu sunt cunoscute.

4.6 Sarcina si aliptarea

Nu este cazul.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Medicamentul nu are nicio influientd asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100, <1/10), mai putin frecvente (>1/1000, <1/100), rare (>1/10000,
<1/1000); foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele
disponibile).

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Foarte rar, utilizarea timp indelungat poate provoca senzatii de arsurd anald, iar exceptional, rectite
congestive.

4.9 Supradozaj

Nu s-a semnalat supradozaj cu supozitoare cu glicerina.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: alte laxative, cod ATC: A0O6AX01

Supozitoarele cu glicerina stimuleaza lent secretia la nivelul mucoasei rectale si simultan declanseaza
mecanismul defecatiei. Aceasta incepe dupa cateva minute de la administrarea supozitorului.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Nu se cunosc.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Stearat de sodiu
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

5ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 folii termoformate din Al/PE a céte 3 supozitoare
Cutie cu 2 folii termoformate din Al/PE a céte 6 supozitoare

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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