GLICEROLODYNACREN

bambinie primainfanzia2,25g soluzionerettalecon Camomillae Malva
adulti6,75g soluzionerettalecon Camomillae Malva

6 contenitorimonodose(microclismi)

RIASSUNTODELLECARATTERISTICHEDEL PRODOTTO

1. DENOMINAZIONEDEL MEDICINALE

GLICEROLODYNACREN
- bambinie primainfanzia2,25g soluzionerettalecon Camomillae Malva
- adulti6,759g soluzionerettalecon Camomillae Malva

2. COMPOSIZIONEQUALITATIVAE QUANTITATIVA

GLICEROLODYNACRENbambinie primainfanzia2,25g soluzionerettale con Camomillae Malva
Ognicontenitoremonodosecontiene:
principiattivi Glicerolo2,25g

GLICEROLODYNACRENadulti 6,759 soluzionerettale con Camomillae Malva
Ognicontenitoremonodosecontiene:
principiattivi Glicerolo6,75g

Perl'elencocompletodeglieccipientivedereparagraiot. .

3. FORMAFARMACEUTICA
Soluzionerettale.

4, INFORMAZIONICLINICHE
4.1Indicazioniterapeutiche
Trattamentodi breveduratadellastitichezzaoccasionale.

4.2 Posologiae mododi somministrazione

Ladosecorrettae quellaminimasufficientea produrreunafacile evacuazione.

E consigliabileusareinizialmentele dosiminimepreviste.

Adulii e adolescenti (12-18 anni): 1 contenitore monodose adulti da 6,75 g al bisogno, per un massimodi 1 o 2
somministrazionial giomo.

Bambinidi eta compresatra6—11 anni 1-2 contenitoremonodasebambinida 2,25g al bisogno,

perunmassimodi 1 0 2 somministrazionial giomo.

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

Istruzioniper'uso:

1) togliereil cappuccio;

2)far uscireunagocciadi liquidoe stenderlosullacannulaper lubrificaria;

3)introdurrela cannulanell'orifizioanale senzaschiacciareil contenitore;

4) comprimereenergicamentela basedelflaconein mododa schizzaretuttoil liquidonel retto;

5) estrarrela cannuladall'orifizioanale senzacessarela compressionedel flacone, perevitaredi riassorbireil liquido.
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Ogni contenitore deve essere utilizzato per una sola somministrazione; eventuale medicinale residuo deve essere
eliminato.

Neibambinisottoi dodicianniil medicinalepuoessereutilizzatosolodopoaver consuttatoil medico.
| lassatividevonoessereusatiil menofrequentementepossibilee per nonpit di sette giomi (vedereparagrafo4.4). Una
dietariccadiliquidifavoriscel'effettodel medicinale.

4.3Controindicazioni

- Ipersensibilithal principioattivoo ad unoqualsiasidegli eccipienti,
- doloreaddominaleacutoo di originesconasciuta,

- Nauseao vomito,

- Ostruzioneo stenosiintestinale,

- sanguinamentorettaledi originesconosciuta,

- crisiemonroidaleacutacondoloree sanguinamento,

- gravestatodi disidratazione.

4.4 Specialiavvertenzee precauzionid’impiego
| lassatividevonoessereusati il menofrequentementepossibile e per non piu di sette giomi. L'uso per periodi di tempa
maggioririchiedela prescrizionedel medicodopoadeguatavalutazionedel singolocaso.
[l trattamentodellastitichezzacronicao ricorrenterichiedesemprelinterventodel medicoper la diagnosi, la prescriziong
deifarmadie la sorveglianzanel corsodellaterapia.

E inoltre opportuno che i soggetti anziani o in non buone condizioni di salute consulino il medico prima di usare il
medicinale.

L'abuso di lassativi puo causare diarrea persistente con conseguente perdita di acqua, sali minerali (specialments
potassio) ed altri fattori nutritivi essenziali. Nei casi piu gravi di abuso € possibile l'insorgenza di disidratazione o
ipopotassiemia, la quale puo determinare disfunzioni cardiache 0 neuromuscolari, specialmentein caso di trattamentd
contemporaneodi glicosidicardiaci, diureticio corticosteroidi
L'abuso di lassativi, specialmente quelli di contatto (lassativi stimolanti), pud causare dipendenza (e, quindi, possibile
necessita di aumentare progressivamente il dosaggio), stitichezza cronica e perdita delle nomali funzioni intestinali
(atoniaintestinale).
Negliepisodidi stitichezza, si consigliainnanzituttodi correggerele abitudinialimentariintegrandola dietaquotidianacon
unadeguatoapportodi fibreed acqua.
Quandosi utilizzanolassativié oppartunobere al giomoalmeno6-8 bicchieri di acqua, 0 altri liquidi, in mododa favorire
l'ammorbidimentodellefeci.

Informazioniimportanti su alcunieccipientt il prodottocontieneamidodi riso, completamenteprivodi glutine.

4 5Interazioniconaltri medicinalie altreformedi interazione
Nonsonostati effettuati studispecificidi interazione.

4 6Gravidanzae allattamento

Nonsonostati effettuatistudiadeguatie bencontrollati sullusodel medicinalein gravidanzao nell'allattamento.

Anche se non c¢i sono evidenti controindicazioni dell'uso del medicinale in gravidanza e durante I'allattamento, si
raccomandadi assumereil medicinalesoloin casodi necessitae sottocontrollomedico.

4.7 Effettisullacapacitadi guidareveicolie di usaremacchinari
Il medicinalenonalterala capacitadi guidareveicolio di usaremacchinarni. Tuttaviaé possibile che duranteil trattamentq
si manifestinodegli effettiindesiderati, pertantoe bene conoscerela reazioneal farmacoprimadi guidareveicolio usare)
macchinar.
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4 8Effettiindesiderati
Di seguito sono riportati gli effetti indesiderati di glicerolo organizzati secondo la classificazione sistemica organica
MedDRA.Nonsonodisponibili dati sufficientiper stabilirela frequenzadei singoli effetti elencat.

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

4.9 Sovradosaggio

Non sono stati riportati casi di sovradosaggio. In ogni caso, dosi eccessive (abuso di lassativi — uso frequente o
prolungato o con dosi eccessive) possono causare dolor addominali, diarrea persistente con conseguente perdita di
acgua, sali minerali (specialmente potassio) e altri fattori nutritivi essenziali. Le perdite di liquidi ed elettroliti devong
essererimpiazzate.
Gli squilibri elettrolitici sono caratterizzati dai seguenti sintomi: sete, vomito, indebolimento, edema, dolori alle 0ss3
(osteomalacia)e ipoalbuminemia.

Nei casi piu gravi &€ possibile l'insorgenza di disidratazione o ipopotassiemia la quale pud determinare disfunzion
cardiache 0 neuromuscolari, specialmente in caso di contemporaneo trattamento con glicosidi cardiaci, diuretici o
corticosteroidi. L'abuso di lassativi, specialmente quelli di contatto (lassativi stimolanti), puo causare dipendenza (e,
quindi, possibile necessita di aumentare progressivamente il dosaggio), stitichezza cronica e perdita delle normal
funzioniintestinali (atoniaintestinale).

5. PROPRIETAFARMACOLOGICHE

5.1 Proprietafarmacodinamiche

Categoriafarmacoterapeutica: lassativi, clismi: codice ATC: AOGAGA.

Il glicerolo & un compoasto largamente impiegato in campo farmaceutico per le sue proprieta lubrificanti, osmotiche,
emollientied idratanti. Per via rettale producegeneralmenteun’evacuazioneentro 15-20 secondi.

Il meccanismo d'azione del glicerolo & di tipo iperosmoatico, richiamando acqua nelle feci e producendo ung
disidratazione dei tessuti con cui viene a contatto. Tale disidratazione determinaun effetto irritante locale che scateng
contrazioniperistaltichecon conseguentestimolazioneallo svuotamentodell'ampollarettale.

Il glicerolo, somministratoper viarettale, € in gradodi promuoverela peristalsie I'evacuazionedel bassointestinoin virtul
dellasuaazioneirritantee dellacapacitadi ammorbidirela massafecaleinspessita.

5.2Proprietafarmacocinetiche
Il glicerolononpresentaattivitasistemica, quandosomministratolocalmente, in quantononassorbito.

5.3Dati preclinicidi sicurezza
| dati preclinicihannoscarsarilevanzaclinicaallaluce dellavastaesperienzaacquisitacon'usodel farmaconelluomo.

6. INFORMAZIONIFARMACEUTICHE
6.1 Elencodeglieccipienti
Amidodiriso, Camomilaestr. fluido, Malvaestr. fluido, acquadepurata.

6.2Incompatibilita
Nonpertinente.

6.3Periododivalidita

Annicingue.

6.4 Precauzioniparticolari perlaconservazione
Conservarenellaconfezioneoriginaleper proteggereil medicinaledallaluce e lontanodafonti direttedi calore.
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6.5Naturae contenutodel contenitore
Confezioneconn. 6 contenitorimonodase(microclismi)in materiale plastico(palietilene) formatida flaconea soffiettoda
ml3 perbambinie daml 9 peradulti, cannularettale conscudoe cappuccioasportabile.

6.6 Precauzioniparticolari perlo smaltimento
Il medicinalenon utilizzatoedi rifiuti derivati da tale medicinaledevonoesseresmaltitiin conformitaalla normativalocale
vigente.

7. TITOLAREDEL L’ AUTORIZZAZIONEAL L IMMISSIONEIN COMMERCIO
DYNACRENLaboratorioFamaceuticodel Dr. A. Francionie di M. Gerosas.r.l.
ViaPietroNenni,12- 28053CASTELLETTOTICINO(NO)

TEL0331924205- 0331923722 FAX 0331913415e-mail dynacren@dynacren.it

8. NUMERIDELL AUTORIZZAZIONEAL L' IMMISSIONEIN COMMERCIO
Confezionedag 3 (glicerolog 2,25) per bambiniA.l.C.N. 029698040
Confezionedag 9 (glicerolog 6,75) peraduli A.I.C.N. 029698053

9. DATADELLAPRIMAAUTORIZZAZIONERINNOVODELL AUTORIZZAZIONE
DatadellaprimaAutorizzazione:08/11/1993

10. DATADIREVISIONEDEL TESTO
DatadeterminazioneAlFAN. 1352del 01/12/2011e Determinazionedel 06/03/2012.
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GLICEROLODYNACREN
2,25g per bambinie primainfanziasoluzionerettale
6 contenitorimonodose(microclismi)

RIASSUNTODELLECARATTERISTICHEDEL PRODOTTO

1. DENOMINAZIONEDEL MEDICINALE
GLICEROLODYNACRENBAMBINIE PRIMAINFANZIAZ,25G SOLUZIONERETTALE

2. COMPOSIZIONEQUALITATIVAE QUANTITATIVA
GliceroloDYNACRENbambinie primainfanzia2,25g soluzionerettale
Ognicontenitoremonodosecontiene:

principioattiva Glicerolo2,259

Perl'elencocompletodeglieccipientivedere paragrafo6.1.

3. FORMAFARMACEUTICA
Soluzionerettale.

4. INFORMAZIONICLINICHE
4.1Indicazioniterapeutiche
Trattamentodi breveduratadellastitichezzaoccasionale.

4.2 Posologiae mododi somministrazione

Ladosecorretiaé quellaminimasufficieniea produrreunafacile evacuazione.

E consigliabileusareinizialmeritele dosiminimepreviste.

Bambini di eta compresatra 6 - 11 anni: 1-2 contenitori monodose bambini al bisogno, per un massimodi 1 0 2
somministrazionial giomo.

Bambini di eta compresatra 2 - 6 anni: 1 contenitore monodose bambini al bisogno, per un massimodi 1 o0 2
somministrazionial giomo.

Istruzioniper|’'uso

1) Togliereil cappuccio;

2) far uscireunagocciadi liquidoe stenderlosullacannulaper lubrificaria;

3)introdurrela cannulanell'orifizioanale senzaschiacciareil contenitore;

4) comprimereenergicamentela basedel flaconein mododa schizzaretuttoil liquidonel retto;

5) estrarrela cannuladall'orifizioanale senzacessarela compressionedel flacone, per evitaredi riassorbireil liquido.
Ogni contenitore deve essere utilizzato per una sola somministrazione; eventuale medicinale residuo deve essere
eliminato.

Neibambinisottoi dodicianniil medicinale pudessereutilizzatosolo dopoaver consultatoil medico.
| lassatividevonoessereusati il menofrequentementepossibilee per nonpit di sette giomi (vedereparagrafo4.4). Una
dietariccadiliquidifavoriscel'effettodel medicinale.

4.3 Controindicazioni
- Ipersensiilitaal principioattivoo ad unoqualsiasidegli eccipient,
- doloreaddominaleacutoo di originesconosciuta,
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- NAUSea0 Vomito,

- ostruzioneo stenosiintestinale,

- sanguinamentorettaledi originesconosciuta,

- crisiemornroidaleacutacondoloree sanguinamento,
- gravestatodi disidratazione.

4.4 Specialiavvertenzee precauzionid’impiego
| lassatividevonoessere usati il menofrequentementepossibile e per non piti di sette giomi. L'usoper periodidi tempag
maggioririchiedela prescrizionedel medicodopoadeguatavalutazionedel singolocaso.
Il trattamentodellastitichezzacronicao ricorrenterichiedesemprelinterventodel medicoper la diagnosi, la prescriziong
deifarmacie la sorveglianzanel corsodellaterapia.

E inoltre opportuno che i soggetti anziani o in non buone condizioni di salute consulino il medico prima di usare il
medicinale.

L'abuso di lassativi pud causare diarrea persistente con conseguente perdita di acqua, sali minerali (specialments
potassio) ed altri fattori nutritivi essenziali. Nei casi pit gravi di abuso € possibile l'insorgenza di disidratazione o
ipopotassiemia, la quale puo determinare disfunzioni cardiache o heuromuscolari, specialmentein caso di trattamenta
contemporaneodi glicosidicardiaci, diureticio corticosteroidi.

L'abuso di lassativi, specialmente quelli di contatto (lassativi stimolanti), pu® causare dipendenza (e, quindi, possibile
necessita di aumentare progressivamente il dosaggio), stitichezza cronica e perdita delle nomali funzioni intestinali
(atoniaintestinale).
Negliepisodidi stitichezza, si consigliainnanzituttodi correggerele abitudinialimentariintegrandola dietaquotidianacon
unadeguatoapportodi fibreed acqua.
Quandosi utilizzanolassativié opportunobereal giomoalmeno6-8 bicchieridi acqua, o altri liquidi, in mododa favorire
l'ammorbidimentodellefeci.

Informazioniimportantisu alcunieccipienti: il prodottocontieneamidodi riso, completamenteprivodi glutine.

4 5Interazioniconaltri medicinalie altreformedi interazione
Nonsonostati effettuati studispecificidi interazione.

4.6Gravidanzae allattamento

Nonsonostati effettuati studiadeguatie bencontrollati sullusodel medicinalein gravidanzao nell'allattamento.

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

4.7 Effetti sullacapacitadi guidareveicoli e di usaremacchinari
Il medicinalenonalterala capacitadi guidareveicolio di usaremacchinari. Tuttaviaé possibile che duranteil trattamentq
si manifestinodegli effettiindesiderati, pertantoe bene conoscerela reazioneal farmacoprimadi guidareveicolio usare
macchinari.

4 8Effettiindesiderati
Di seguito sono riportati gli effetti indesiderati di glicerolo organizzati secondo la. classificazione sistemica organica
MedDRA.Nonsonodisponibilidati sufficientiper stabilirela frequenzadei singoli effetti elencati.

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

4.9 Sovradosaggio
Non sono stati riportati casi di sovradosaggio. In ogni caso, dosi eccessive (abuso di lassativi — uso frequente o
prolungatoo condosieccessive)possonocausaredoloriaddominali, diarrea
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persistente con conseguente perdita di acqua, sali minerali (specialmente potassio) e altri fattori nutritivi essenziali. Le
perditedi liquidied elettroliti devonoessererimpiazzate.

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

Nei casi piu gravi & possibile l'insorgenza di disidratazione o ipopotassiemia la quale pud determinare disfunzion
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 progressivamente il dosaggio), stitichezza cronica e perdita delle nomal
funzioniintestinali (atoniaintestinale).

5. PROPRIETAFARMACOLOGICHE

5.1Proprietafarmacodinamiche

Categoriafammacoterapeutica: lassativi, clismi: codice ATC: AOGAGOA.

Il glicerolo & un compoasto largamente impiegato in campo farmaceutico per le sue proprieta lubrificant, osmoatiche,
emollientied idratanti. Per via rettale producegeneralmenteun’evacuazioneentro 1520 secondi.

Il meccanismo d'azione del glicerolo & di tipo iperosmoatico, richiamando acqua nelle feci e producendo ung
disidratazione dei tessuti con cui viene a contatto. Tale disidratazione determinaun effetto irritarite locale che scateng
contrazioniperistaltichecon conseguentestimolazioneallo svuotamentodellampollarettale.

Il glicerolo, somministratoper viarettale, & in gradodi promuoverela peristalsie I'evacuazionedel bassointestinoin virtu
dellasuaazioneirritantee dellacapacitadi ammorbidirela massafecaleinspessita.

5.2Proprietafarmacocinetiche
I glicerolononpresentaattivita sistemica, quandosomministratolocalmente, in quantononassorbito.

5.3Dati preclinicidi sicurezza
| dati preclinicihannoscarsarilevanzaclinicaallaluce dellavastaesperienzaacquisitacon'usodel farmaconelluomo.

6. INFORMAZIONIFARMACEUTICHE
6.1Elencodeglieccipienti
amidodi riso, acquadepuratag.b.ag 3.

6.2 Incompatibilita
Nonpertinente.

6.3Periododi validita
Annicingue.

6.4 Precauzioniparticolariperlaconservazione
Conservarenella.confezioneoriginaleper proteggereil medicinalelontanodallaluce e dafonti direttedi calore.

6.5Naturae contenutodel contenitore
Confezionecon n. 6 contenitori monodase (microclismi) in materiale plastico (polietilene) formati da flacone a soffietto
cannularettale conscudoe cappuccioasportabile.

6.6 Precauzioniparticolari perlo smaltimento
Il medicinalenon utilizzatoedi rifiuti derivati da tale medicinaledevonoesseresmaltitiin conformitaalla normativalocale
vigente.

7. TITOLAREDEL L’ AUTORIZZAZIONEAL L IMMISSIONEIN COMMERCIO
DYNACRENLaboratorioFarmaceuticodel Dr. A. Francionie di M. Gerosas ..
ViaPietroNenni, 12— 28053CASTELLETTOTICINO(NO)
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TEL0331924205-0331923722FAX 0331913415 E-MAIL dynacren@dynacren.it

8. NUMERODELL’AUTORIZZAZIONEALL IMMISSIONEIN COMMERCIO
Al.C.N.029698014

9. DATADELLAPRIMAAUTORIZZAZIONERINNOVODEL L’ AUTORIZZAZIONE
DatadellaprimaAutorizzazione:08/11/1993.

10.DATADI REVISIONEDELTESTO
DatadeterminazioneAlFAN. 1352del 01/12/2011e Determinazionedel 06/03/2012.
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