GLICEROLAX MICROCLISMIEVACUANTIDA G 9 PERADULTI
GLICEROLAX MICROCLISMIEVACUANTIDA G 3 PERBAMBINI

RIASSUNTODELLECARATTERISTICHEDEL PRODOTTO

1. NOMECOMMERCIALEDEL PRODOTTOMEDICINALE

GLICEROLAX microclismievacuantiallaglicerina
2. COMPOSIZIONEQUALITATIVAE QUANTITATIVA

La composizionedelle due presentazionié la seguente: ogni microclismacontiene:
perADULTIda9g perBAMBINIda3g

Principi attivi:

gliceroloFU g 6,900 92,300
Malvaestrattoglicolico g 0,150 g 0,050
eccipienti:

amidodiriso g 0,150 g 0,050
acquadepurataFU 01,800 00,600

09,000 g 3,000
3. FORMAFARMACEUTICA

VIADI SOMMINISTRAZIONE:usorettale.
FORMADI DOSAGGIO:microclismi.

4. INFORMAZIONICLINICHE

4.1 INDICAZIONITERAPEUTICHE

Stitichezza.

4.2 POSOLOGIAE MODODI SOMMINISTRAZIONE

POSOLOGIA:1-2 microclisminelle 24 ore 0 quandonecessario.
MODODI SOMMINISTRAZIONE: per usorettale.

4.3 CONTROINDICAZIONI
Ipersensibilitaindividualeaccertataversoil prodotto; rettocolite emorragicae flogosiemorroidariaacuta.
4.4 SPECIALIAVVERTENZEE SPECIALIPRECAUZIONID'USO

/Astenersidall'applicareil prodottogquandoé in atto una crisi emorroidariaacutacon dolore e sanguinamento.
Nonusareil prodottose sono presentidoloriaddominali, nauseae vomito.
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Nel casoche la costipazionesia ostinataconsultareil medico.

4.5 INTERAZIONECONALTRIMEDICAMENTIED ALTREFORMEDI INTERAZIONE
Nonsi conosconoformedi interazionecon altri medicamenti.

4.6 GRAVIDANZAED ALLATTAMENTO

Nonvi sonocontroindicazioniper 'usodurantela gravidanzae I'allattamento.

4.7 EFFETTISULLACAPACITADI GUIDAREVEICOLIEDALTRIMACCHINARI
Nessuno.

4 8EFFETTIINDESIDERATI

Nessuno.

In caso di comparsadi effetti indesiderati non descritti nel presente stampato, rivolgersi al proprio medicoo al
propriofarmacista.

4.9 SOVRADOSAGGIO

Nonsi conosconoeffetti da sovradosaggio.

5 PROPRIETAFARMACOLOGICHE

5.1 ROPRIETAFARMACODINAMICHE

Il liquido contenuto nel microclisma € innocuo e la sua azione temporaneamente irritante, dovuta all'altg
contenutodi glicerolo, si esplicalocalmente per contatto conla mucosarettale, senzastimolarele porzionidistali
dellintestino.

La contrazione della muscolatura provoca, entro breve tempo, I'espulsione delle feci e contemporaneaments
eliminai residuidel liquidostimolante.
Nella composizione del GLICEROLAX figura un colloide amilaceo proveniente dalla destrinizzazione dell'amidd
diriso, che esplicaazioneemollientee protettivasulle mucose.
L'estratto glicolico di Malva contribuisce, con le note proprieta risolventi della flogosi, a migliorare la tolleranza
locale.

5.2 PROPRIETAFARMACOCINETICHE

Il prodotto non viene assorbito dalla mucosarettale, anche per il breve periodo di permanenzaa contatto con
essa.

5.3 DATIPRECLINICIDI INNOCUITA

La DL50 nel ratto del GLICEROLOE di ml 19,8 per Kg di peso corporeo per via orale e di 4,4 ml/Kg per via
venosa.

Peravereun grave avvelenamentonell' uomooccorrerebbel’ingestionedi 200-300ml.

La sua azione tossica diminuisce fortemente con la diluizione ed € dovuta in gran parte all'effetto osmoatico,
essendounasostanzachetendea sottrarreacgquaai tessuti.
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La tossicita per 0s, a dosi elevate, si manifesta con vomito, tremori, crampi, coliche, emolisi ed emoglobinuria.
Aggiunto alla dieta, anche per parecchie settimane, non € nocivo. In caso di ingestione’eliminazioneawienein
parte conle urine, mala quotaprincipale subisceun metabolismoossidativoanalogamenteai carboidrati.
L'irritazionelocale sulle mucose, rapidamentereversibile, dipendedallasuasottrazionedi acqua.

L’AMIDODI RISOe l'estrattoglicolicodi MALVAsono praticamenteprivi di tossicita sia locale che sistemica.

6. INFORMAZIONIFARMACEUTICHE

6.1 ELENCODEGLIECCIPIENTI

Amidodiriso
AcguadepurataFU

6.2 INCOMPATIBILITA

Nessuna.

6.3 PERIODODI VALIDITA

Il periododi validitadel prodottoe di anni cinquein confezionamentointegroe correttamenteconservato.
6.4 PRECAUZIONIPARTICOLARIPERLA CONSERVAZIONE

Conservazionein confezioneben chiusaal riparodallaluce e dal calore.

6.5NATURAE CAPACITA DEL CONTENITORE

CONTENITORE:microclisma.
CHIUSURA:a cappuccio.
DISPOSITIVODI SOMMINISTRAZIONE:cannula.

Le due presentazioni, da g 9 per adulti e da g 3 per bambini, utilizzano uno stesso tipo di microclisma, che
differisce solamenteper le dimensionidellaampollacomprimibile, della capacitarispettivamentedi 9 e 3 ml.
Il microclisma, interamentein polietilenea bassadensita, constadi tre parti:

1) unacannulaleggermenteaffusolatae dallapuntaarrotondata

2) untappinoa cappuccioper la chiusuradella puntadellacannula

3) unaampollaa soffiettocomprimibiledellacapacitadi 3 o di 9 ml.

6.6 ISTRUZIONID’USOE SOMMINISTRAZIONE

1) Togliereil cappuccio.

2) Far uscireunagocciadi liquidoe stenderlosulla cannulaper lubrificaria.

3) Introdurrela cannulanell'orifizio anale senzaschiacciareil contenitore.

4) Comprimereenergeticamentela base del flaconein mododa schizzaretuttoil liquidonel retto.

5) Estrarre la cannula dall’orifizio anale senza cessare la compressione del flacone, per evitare di riassorbire il
liquido.

7. TITOLAREDELL’AUTORIZZAZIONEAL L’ IMMISSIONEIN COMMERCIO

DYNACRENLABORATORIOFARMACEUTICO

del Dr. A. Francionie di M. Gerosas.r.l.

ViaPietroNenni,12 - 28053CASTELLETTOTICINO(NO)ITALIA
Tel.0331924205- 923722 Fax0331913415
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8. NUMERODI AUTORIZZAZIONEALL' IMMISSIONEIN COMMERCIO

025109012 confezioneda 6 microclismidag 9 peradulti
025109024 confezioneda 6 microclismidag 3 perbambini

9. DATADELLAPRIMAAUTORIZZAZIONEALL'A.I.C. OPPUREDEL RINNOVODELL'A.L.C.
DatadellaprimaAutorizzazione: 22/11/1983.

10. DATADELLAREVISIONE(PARZIALE)DEL TESTO
01/06/95
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