GLICEROLODYNACREN

bambinie primainfanzia2,25g soluzionerettalecon Camomillae Malva
adulti 6,759 soluzionerettalecon Camomillae Malva

6 contenitorimonodose(microclismi)

FOGLIETTOILLUSTRATIVO

GLICEROLODYNACREN

bambinie primainfanzia2,25g soluzionerettalecon Camomillae Malva
adulti 6,759 soluzionerettalecon Camomillae Malva

6 contenitorimonodose(microclismi)

CATEGORIAFARMACOTERAPEUTICA: Lassativi, clismi.
INDICAZIONITERAPEUTICHE: Trattamentodi breve duratadella stitichezzaoccasionale.

CONTROINDICAZIONI

- Ipersensihilitaal principioattivo o ad uno qualsiasidegli eccipienti,
- doloreaddominaleacutoo di origine sconosciuta,

- nauseao vomito,

- ostruzioneo stenosiintestinale,

- sanguinamentorettale di origine sconosciuta,

- crisiemorroidaleacutacondolore e sanguinamento,

- gravestatodi disidratazione.

PRECAUZIONIPERL'USO

| lassativi devono essere usati il meno frequentemente possibile e per non pit di sette giomi. L'uso per periodi di tempo maggiori
richiedela prescrizionedel medicodopoadeguatavalutazionedel singolocaso.

Il trattamentodella stitichezzacronicao ricorrenterichiede semprel'interventodel medicoper la diagnosi, la prescrizionedei farmaci
e la sorveglianzanel corsodellaterapia.

L’abusodi lassativi pud causare diarrea persistente con conseguente perdita di acqua, sali minerali (specialmente potassio) ed altri
fattori nutritivi essenziali. Nei casi piu gravi di abuso € possibile I'insorgenza di disidratazione o ipopotassiemia, la quale pud
determinare disfunzioni cardiache o neuromuscolari, specialmente in caso di trattamento contemporaneo di glicosidi cardiaci,
diureticio corticosteroidi.

L’abusodi lassativi, speciaimente quelli di contatto (lassativi stimolanti), pud causare dipendenza (e, quindi, possibile necessita di
aumentareprogressivamenteil dosaggio), stitichezzacronicae perditadelle normalifunzioniintestinali (atoniaintestinale).

Negli episodi di stitichezza, si consiglia innanzitutto di correggere le abitudini alimentari integrando la dieta quotidiana con un
adeguatoapportodi fibre ed acqua.

Quando si utilizzano lassativi € opportuno bere al giomo almeno 6-8 bicchieri di acqua, o altri liquidi, in modo da favorire
I'ammorbidimentodelle feci.

INTERAZIONI
Informareil medicoo il farmacistase si & recentementeassunto qualsiasi altro medicinale, anche quelli senza prescrizione medica.
Nonsonostati effettuati studi specifici di interazione.

AWERTENZESPECIALI

Consultare il medico quandola necessita del lassativo deriva da un improwviso cambiamento delle precedenti abitudini intestinali
(frequenzae caratteristiche delle evacuazioni) che duri da pit di due settimane o quandol'uso del lassativo nonriesce a produrre
effetti. Nei bambinisottoi dodicianniil medicinale pud essere utilizzatosolo dopoaver consultatoil medico.

E inoltre opportunochei soggettianzianio in non buonecondizionidi salute consultinoil medicoprimadi usareil medicinale.
Gravidanzae allattamento.
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Chiedereconsiglioal medicoo al farmacistaprimadi prenderequalsiasimedicinale.

Nonsonostati effettuati studi adeguatie ben controllati sull'usodel medicinalein gravidanzao nell'allattamento.

Anche se non ci sono evidenti controindicazioni dell'uso del medicinale in gravidanza e durante I'allattamento, si raccomandadi
assumereil medicinalesoloin casodi necessitae sotto controllo medico.

Effetti sullacapacitadi guidareveicoli e sull'usodi macchinari.

Il medicinale non altera la capacita di guidare veicoli o di usare macchinari. Tuttavia € possibile che durante il trattamento si
manifestinodegli effettiindesiderati, pertantoé beneconaoscerela reazioneal farmacoprimadi guidareveicoli 0 usaremacchinari.

Informazioniimportanti su alcuni eccipient: il prodotto contieneamidodi riso, completamenteprivodi glutine.

Notedi educazionesanitaria

Primadi tutto deve essere tenuto presente che, nella maggior parte dei casi, una dieta bilanciata e ricca di acquae fibre (crusca,
verduree frutta) pudrisolveredurevolmenteil problemadella stitichezza.

Molte persone pensanodi soffrire di stitichezzase nonriesconoad evacuareogni giomo.

Questaé unaconvinzioneerratapoiché questasituazionee del tutto normale per un grannumerodi individui.

Si consideri, invece, che la stitichezza occorre quandole evacuazioni sono ridotte rispetto alle proprie personali abitudini e sono
associateall'emissionedi feci dure.

Segli episodidi stitichezzasi presentanoripetutamentedeve essere consultatoil medico.

DOSE,MODOE TEMPODI SOMMINISTRAZIONE

Ladosecorrettae quellaminimasufficientea produrreunafacile evacuazione.

E consigliabile usareinizialmentele dosiminimepreviste.

Adulti e adolescenti(12 - 18 anni): 1 contenitore monodoseadultida 6,759 al bisogno, per un massimodi 1 0 2 somministrazionial
giomo.

Bambini di eta compresatra 6 - 11 anni: 1-2 contenitori monodose bambini da 2,25 g al bisogno, per un massimodi 1 o 2
somministrazionial giorno.

Bambinidi eta compresatra 2 - 6 anni: 1 contenitore monodosebambinie primainfanziada 2,25g al bisogno, per un massimodi 1
0 2 somministrazionial giorno.

IstruzioniperI'uso

1) Todliereil cappuccio;

2) far uscire unagocciadi liquidoe stenderlosulla.cannulaper lubrificarla;

3)introdurrela cannulanell'orifizio anale senzaschiacciareil contenitore;

4) comprimereenergicamentela base del flaconein mododa schizzaretuttoil liquidonelretto;

5) estrarrela cannuladall'orifizioanale senzacessarela compressionedel flacone, per evitare di riassorbireil liquido.
Ognicontenitoredeve essere utilizzato per unasolasomministrazione; eventuale medicinaleresiduodeve essere eliminato.
Neibambinisottoi dodici anniil medicinale pud essereutilizzatosolo dopoaver consultatoil medico.

| lassatividevonoessereusati il menofrequentementepossibile e per non piu di sette giomni (vedere Precauzioniper I'uso).
Unadietariccadi liquidifavoriscel'effetto del medicinale.

SOVRADOSAGGIO

Non sono stati riportati casi di sovradosaggio. In ogni caso, dosi eccessive (abuso di lassativi - uso frequente o prolungatoo con
dosi eccessive) possono causare dolori addominali, diarrea persistente con conseguente perdita di acqua, sali minerali
(specialmentepotassio) e altri fattori nutritiviessenziali. Le perdite di liquidi ed elettroliti devonoessererimpiazzate.

Gli squilibri elettrolitici sono caratterizzati dai seguenti sintomi: sete, vomito, indebolimento, edema, dolori alle ossa (osteomalacia) e
ipoalbuminemia. Nei casi piti gravi € possibile I'insorgenzadi disidratazione o ipopotassiemiala quale pud determinare disfunzioni
cardiache o neuromuscolari, specialmente in caso di contemporaneo trattamento con glicosidi cardiaci, diuretici o corticosteroidi.
L'abusodi lassativi, specialmente quelli di contatto (lassativi stimolanti), pud causare dipendenza (e, quindi, possibile necessita di
aumentareprogressivamenteil dosaggio), stitichezzacronicae perditadelle normalifunzioniintestinali (atoniaintestinale). In casodi
ingestione/assunzione accidentale di una dose eccessivadi glicerolo avvertire immediatamente il medico o rivolgersi al piti vicino

ospedale.
Se si haqualsiasi dubbiosull'usodi GLICEROLODYNACRENcon Camomillae Malva, rivolgersial medicoo al farmacista.

EFFETTIINDESIDERATI
Cometutti i medicinali, GLICEROLOCON CAMOMILLAE MAL VA puo causare effetti indesiderati sebbene non tutte le personeli
manifestino.
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Di seguito sonoriportati gli effetti indesiderati di GLICEROLOCON CAMOMILLAE MALVA Non sonodisponibili dati sufficienti per
stabilire la frequenzadei singoli effetti elencati.

Patologiegastrointestinali

Dolori crampiformiisolati o coliche addominali e diarrea, con perdita di liquidi ed elettroliti, piti frequenti nei casi di stitichezzagrave,
nonchéirritazionea livellorettale.

Il rispettodelleistruzionicontenutenel foglioillustrativoriduceil rischiodi effettiindesiderati.

Se uno qualsiasi degli effetti indesiderati si aggrava, 0 se si notala comparsadi un qualsiasi effetto indesiderato non
elencatoin questofoglioillustrativo,informareil medicoo il farmacista.

SCADENZAE CONSERVAZIONE
Scadenza:vederela datadi scadenzaindicatasullaconfezione.
Ladatadi scadenzasi riferisceal medicinalein confezionamentointegro, correttamenteconservato.

ATTENZIONE: nonutilizzareil medicinale dopola datadi scadenzaindicatasulla confezione.

Condizionidi conservazione

Conservarenellaconfezioneoriginale per proteggereil medicinalelontanodallaluce e dafonti dirette di calore.

I medicinalinon devonoesseregettati nellacquadi scarico e nei rifiuti domestici. Chiedereal farmacistacomeeliminarei medicinali
chenonsi utilizzanopit. Questoaiuteraa proteggerel’ambiente.

Tenereil medicinalefuoridallaportatae dallavistadei bambini.

COMPOSIZIONE

- GLICEROLODYNACRENbamhbini 2,25 g soluzionerettale con Camomillae Malva

Ogni contenitore monodosecontiene: Principioattivo: glicerolo2,25g.

Eccipienti: amidodi riso, Camomillaestr. fluido, Malvaestr. fluido, acquadepuratag.b.a g 3.
- GLICEROLODYNACRENadulti 6,759 soluzionerettale con Camomillae Malva
Ognicontenitoremonodosecontiene: Principioattivo: glicerolo6,759.

Eccipienti: amidodi riso, Camomillaestr. fluido, Malvaestr. fluido, acquadepuratag.b.a g 9.

FORMAFARMACEUTICAE CONTENUTO:
Soluzionerettale. 6 contenitorimonodose(microclismi)da g 3 (bambinie primainfanzia)e dag 9 (adulti).

TITOLAREDELL'AUTORIZZAZIONEALL'IMMISSIONEIN COMMERCIOE PRODUTTORE
DYNACRENLABORATORIOFARMACEUTICOdel Dr. A. Francionie di M. Gerosas.r.l.
ViaPietroNenni, 12 - 28053CASTELLETTOTICINO(NOVARA)ITALIA
TEL.0331924205- 923722- FAX0331913415E-MAIL dynacren@dynacren.it

REVISIONEDEL FOGLIOILLUSTRATIVODA PARTEDELL'AGENZIAITALIANADEL FARMACO:
Determinazione AIFAN. 1352del 01/12/2011e DeterminazioneAlFAdel 06/03/2012.
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GLICEROLODYNACREN
2,259 per bambinie primainfanziasoluzionerettale
6 contenitorimonodose(microclismi)

FOGLIETTOILLUSTRATIVO

GLICEROLODYNACREN
2,259 per bambinie primainfanziasoluzionerettale
6 contenitorimonodose(microclismi)

CATEGORIAFARMACOTERAPEUTICA: Lassativi, clismi.
INDICAZIONITERAPEUTICHE: Trattamentodi breve duratadella stitichezzaoccasionale.

CONTROINDICAZIONI

- Ipersensihilitaal principioattivo o ad uno qualsiasidegli eccipienti,
- doloreaddominaleacutoo di origine sconosciuta,

- hauseao vomito,

- ostruzioneo stenosiintestinale,

- sanguinamentorettale di origine sconosciuta,

- crisiemorroidaleacutacondolore e sanguinamento,

- grave statodi disidratazione.

PRECAUZIONIPERL'USO

| lassatividevonoessereusati il menofrequentementepossibile e per non piti di sette giomi.

L'usoper periodidi tempomaggioririchiedela prescrizionedel medicodopoadeguatavalutazionedel singolocaso.

Il trattamentodella stitichezzacronicao ricorrenterichiede semprel'interventodel medicoper la diagnosi, la prescrizionedei farmaci
e la sorveglianzanel corsodellaterapia. L 'abusodi lassativi pud causare diarrea persistente con conseguente perdita di acqua, sali
minerali (specialmente potassio) ed altri fattori nutritivi essenziali. Nei casi pit gravi di abuso & possibile I'insorgenza di
disidratazione o ipopotassiemia, la quale puo determinare disfunzioni cardiache o neuromuscolari, specialmente in caso di
trattamentocontemporaneadi glicosidi cardiaci, diuretici o corticosteroidi.

L’abusodi lassativi, specialmente quelli di contatto (lassativi stimolanti), pud causare dipendenza (e, quindi, possibile necessita di
aumentareprogressivamenteil dosaggio), stitichezzacronicae perditadelle normalifunzioniintestinali (atoniaintestinale).

Negli episodi di stitichezza, si consiglia innanzitutto di correggere le abitudini alimentari integrando la dieta quotidiana con un
adeguatoapportodi fibre ed acqua.

Quando si utilizzano lassativi € opportuno bere al giomo almeno 6-8 bicchieri di acqua, o altri liquidi, in modo da favorire
I'ammorbidimentodellefeci.

INTERAZIONI
Informareil medicoo il farmacistase si & recentementeassunto qualsiasi altro medicinale, anche quelli senza prescrizione medica.
Nonsonostati effettuati studi specifici di interazione.

AVWERTENZESPECIALI

Consultare il medico quandola necessita del lassativo deriva da un improwviso cambiamento delle precedenti abitudini intestinali
(frequenzae caratteristiche delle evacuazioni) che duri da piu di due settimane o quandol'uso del lassativo non riesce a produrre
effetti.

Neibambinisottoi dodici anniil medicinale pud essere utilizzatosolo dopoaver consultatoil medico.

E inoltre opportunochei soggettianzianio in non buonecondizionidi salute consultinoil medicoprimadi usareil medicinale.
Gravidanzae allattamento
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Chiedereconsiglioal medicoo al farmacistaprimadi prenderequalsiasimedicinale.

Nonsonostati effettuati studi adeguatie ben controllati sull'usodel medicinalein gravidanzao nell'allattamento.

Anche se non ci sono evidenti controindicazioni dell'uso del medicinale in gravidanza e durante I'allattamento, si raccomandadi
assumereil medicinalesoloin casodi necessitae sotto controllo medico.

Effetti sullacapacitadi guidareveicolie sull’'usodi macchinari
Il medicinale non altera la capacita di guidare veicoli o di usare macchinari. Tuttavia & possibile che durante il trattamento Si
manifestinodegli effetti indesiderati, pertantoé bene conoscerela reazioneal farmacoprimadi guidareveicoli 0 usare macchinari.

Informazioniimportanti su alcuni eccipient: il prodotto contieneamidodi riso, completamenteprivodi glutine.

Notedi educazionesanitaria

Primadi tutto deve essere tenuto presente che, nella maggior parte dei casi, una dieta bilanciata e ricca di acquae fibre (crusca,
verduree frutta) puorisolveredurevolmenteil problemadellastitichezza.

Molte personepensanodi soffrire di stitichezzase nonriesconoad evacuareogni giomo.

Questaé unaconvinzioneerratapoichéquestasituazionee del tutto normale per un gran numerodi individui.

Si consideri, invece, che la stitichezza occorre quandole evacuazioni sono ridotte rispetto alle proprie personali abitudini e sono
associateall'emissionedi feci dure.

Segli episodidi stitichezzasi presentanoripetutamentedeve essere consultatoil medico.

DOSE,MODOE TEMPODI SOMMINISTRAZIONE
Ladosecorrettae quellaminimasufficientea produrreunafacile evacuazione.
E consigliabile usareinizialmentele dosi minimepreviste.

Bambinidi eta compresatra 6 - 11 anni: 1-2 contenitorimonodosebambinial bisogno, per un massimodi 1 0 2 somministrazionial
giormno.
Bambini di eta compresatra 2 - 6 anni: 1 contenitore monodose bambini al bisogno, per un massimodi 1 0 2 somministrazioni al
giomno.

Istruzioniper'uso

1) Todliereil cappuccio;

2) far uscireunagocciadi liquidoe stenderlosulla cannulaper lubrificarla;

3) introdurrela cannulanell'orifizioanale senzaschiacciareil contenitore;

4) comprimereenergicamentela base del flaconein mododa schizzaretuttoil liquidonel retto;

5) estrarrela cannuladall’orifizioanale senzacessarela compressionedel flacone, per evitare di riassorbireil liquido.
Ognicontenitoredeve essere utilizzato per unasolasomministrazione; eventuale medicinaleresiduodeve essere eliminato.
Neibambinisottoi dodici anniil medicinale pud essere utilizzatosolo dopoaver consultatoil medico.

| lassativi devono essere usati il meno frequentemente possibile e per non pitl di sette giomi (vedere Precauzioni per 'uso). Una
dietariccadi liquidifavorisce'effetto del medicinale.

SOVRADOSAGGIO

Non sono stati riportati casi di sovradosaggio. In ogni caso, dosi eccessive (abuso di lassativi - uso frequente o prolungatoo con
dosi eccessive) possono causare dolori addominali, diarrea persistente con conseguente perdita di acqua, sali minerali
(specialmentepotassio)e altri fattori nutritiviessenziali. Le perdite di liquidi ed elettroliti devonoessererimpiazzate.

Gli squilibri elettrolitici sono caratterizzati dai seguenti sintomi: sete, vomito, indebolimento, edema, dolori alle ossa (osteomalacia) e
ipoalbuminemia.

Nei casi piu gravi & possibile I'insorgenza di disidratazione o ipopotassiemia la quale pud determinare disfunzioni cardiache o
neuromuscolari, specialmente in caso di contemporaneo trattamento con glicosidi cardiaci, diuretici o corticosteroidi. L'abuso di
lassativi, specialmente quelli di contatto (lassativi stimolanti), pud causare dipendenza (e, quindi, possibile necessita di aumentare
progressivamenteil dosaggio), stitichezzacronicae perditadelle normalifunzioniintestinali (atoniaintestinale).

In casodi ingestione/assunzioneaccidentaledi unadoseeccessivadi gliceroloavvertireimmediatamenteil medicoo rivolgersial pit
vicinoospedale.

SE SI HAQUALSIASIDUBBIOSULL'USODI GLICEROLODYNACREN,RIVOLGERSIAL MEDICOO AL FARMACISTA.

EFFETTIINDESIDERATI
Cometuttii medicinali, glicerolopud causareeffetti indesiderati sebbenenontutte le personeli manifestino.
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Di seguito sono riportati gli effetti indesiderati di glicerolo. Non sono disponibili dati sufficienti per stabilire la frequenzadei singoli
effetti elencati.

Patologiegastrointestinali

Dolori crampiformiisolati o coliche addominali e diarrea, con perdita di liquidi ed elettroliti, piti frequenti nei casi di stitichezzagrave,
nonchéirritazionea livellorettale.

Il rispettodelleistruzionicontenutenel foglioillustrativoriduceil rischiodi effettiindesiderati.

Se uno qualsiasi degli effetti indesiderati si aggrava, 0 se si notala comparsadi un qualsiasi effetto indesiderato non
elencatoin questofoglioillustrativo,informareil medicoo il farmacista.

SCADENZAE CONSERVAZIONE
Scadenza:vederela datadi scadenzaindicatasullaconfezione.
Ladatadi scadenzasi riferisceal medicinalein confezionamentointegro, correttamenteconservato.

ATTENZIONE: nonutilizzareil medicinale dopola datadi scadenzaindicatasulla confezione.

Condizionidi conservazione

Conservarenellaconfezioneoriginale per proteggereil medicinalelontanoda fonti dirette di calore.

I medicinalinon devonoesseregettati nel’acquadi scaricoe neirifiuti domestici.

Chiedereal farmacistacomeeliminarei medicinaliche nonsi utilizzanopitl. Questoaiuteraa proteggerel’ambiente.

Tenereil medicinalefuoridallaportatae dallavistadei bambini.

COMPOSIZIONE
Ognicontenitoremonodosecontiene:
Principioattivo: glicerolo2,25g.

Eccipienti: amidodi riso, acquadepuratag.b.a g 3.

FORMAFARMACEUTICAE CONTENUTO:
Soluzionerettale. 6 contenitorimonodose(microclismi)dag 3.

TITOLAREDELL'AUTORIZZAZIONEALL 'IMMISSIONEIN COMMERCIOE PRODUTTORE

DYNACRENLABORATORIOFARMACEUTICOdel Dr. A. Francionie di M. Gerosas.r.l.
ViaPietroNenni, 12 - 28053CASTELLETTOTICINO(NOVARA)ITALIA
TEL.0331924205- 923722- FAX0331913415E-MAIL dynacren@dynacren.it

REVISIONEDEL FOGLIOILLUSTRATIVODA PARTEDELL'AGENZIAITALIANADEL FARMACO:
DeterminazioneAlFAnN. 1352del 01/12/2011e Determinazione AIFAdel 06/03/2012.
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