Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/96/sup-gliserin-kansuk-b
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO6AX01

KISA URUN BiLGILERI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

SUP - GLISERIN KANSUK B (Biiyiikler igin)
3300 mg Supozituvar

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMi

Etkin Madde;
Her supozituvarda;
Gliserin 3300 mg

Yardima Maddeler:
Yardimc: maddeler icin 6.1’e bakiniz,

3. FARMASOTIK FORM

Supozituvar.
Agik san renkli, homojen gériiniigliidiir.

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1 Terapitik Endikasyonlar

12 yas iizeri ¢ocuklarda, yetiskinlerde ve yaglilarda basit kabizliklarin (konstipasyonlarin)
giderilmesinde laksatif olarak kullanilir.

Bilhassa kalin bagirsagin desendan (inen kalin bagirsak) kismindaki yerlesik tikanikhklarda,
sertlesmig kitlenin bagirsagin bosalimini engelledigi hallerde endikedir. Hemoroidlerde, anal
yanklarda ve rcktit durumunda de bagirsak i¢i digka kiitlesinin {fegesin) yumusamasi gereken
hallerde endikedir. Etkisi birka¢ dakikada meydana geldiginden bu supozituvarlar bilhassa
suratle rahatlatitmasi gereken hastalarda kullaniimaktadir.

4.2 Pozoleji ve Uygulama Sekli
Pozoloji / uygulama sikhia ve siiresi :
Giinde tki defa kullamlabilir.

Uygulama Sekli:

Rektal yoldan uygulanir. Supozituvar, eller iyice yikandiktan sonra bag ve isaret parmaklar
ile tutularak makat i¢me tilir.

Yumusak fitiller buzdolabinda 15 dakika bekletilerek sertlestirildikten sonra ambalaji
yirtilarak kullanitabilir.

Supozituvar uygulanmadan nce soguk su ile islatilarak kaygan hale getirilebilir.

Laksatif hareket i¢in supozituvarin erimesine gerek yoktur, Feges ile birlikte disan atilir.

Ozel popiilasyona iligkin ek bilgiler:
Bibrek/ Karaciger yetmezligi:

Rektal yoldan kullanimi nedenivle ve farmasotik 6zellikleri yoniinden sistemik cmiliminin
¢ok zayif olmast sebebiyle sistemik etki beklenmez.




Pediyatrik popillasyon: SUP - GLISERIN KANSUK K (Kiigiikler igin) énerilmektedir.

Geriyatrik popiilasyon: SUP - GLISERIN KANSUK B (Biiyiikler igin) geriyatrik
hastalarda pozoloji kisminda belirtildigi gibi uygulanmahdir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Abdominal agn, bulanti, kusma, anal veya rektal fissiir. tilser ve hemoroid varhiginda
kullanilmamahdir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve nlemleri
Uzun siire ve sik sik kullanilmasi digktlama aligkanligin bozabilir,
Mutlaka gerektiginde, olabildigince seyrek olarak ve bir haftayr asmayacak bigimde

kullanilmasi énerilir,

SUP — GLISERIN KANSUK B (Bilyiikler igin) yalnizca rektal yoldan uygulamr.
YUTULMAMALIDIR.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

SUP - GLISERIN KANSUK B (Biiyiikler icin) ile bir baska ilacin etkilesimde bulunduguna
iligkin kanit yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategori C.

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadnlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

SUP - GLISERIN KANSUK B (Biiyiikler igin) *in gebe kadinlarda kullanimina itigkin yeterli
veri mevcut degildir.

Gebelik donemi:
SUP - GLISERIN KANSUK B (Biiyiikler igin) ’in gebelik strasinda giivenliligi
kanitlanmamugtir ; fakat iiriinin bu donem swasinda bir zararlh etki olusturdugu

diistiniilmemektedir . Yine de yarar ve riskleri konusunda doktora damsilmalidir,

Laktasyon Donemi:
Emzirmekte olan kadmin gliserin’e sistematik maruz kalmasi, thmal edilebilir diizeyde oldugu
i¢in, emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir etki dngdrillmemektedir.
Yine de yarar ve riskleri konusunda doktora damisilmalidar.

Ureme yetenegi /Fertilite

Ureme yetenegi {izerine etkisi bilinmemektedir.




4.7 Arag¢ ve makine kullaninm iizerindeki etkiler

SUP - GLISERIN KANSUK B (Biiyiikler igin)’in ara¢ kullanimi iizerinde hi¢bir etkisi
yoktur.

4.8 fstenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmas soyledir:

Cok yaygm (21/10); yaygin (2 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (21/1.000 ila < 1/100); seyrek
(21/10.000 ila < 1/10.000); gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor {eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Gastrointestinal :
Seyrek:

Karin agrisi.
Rektal kanama

Dermatolojik :
Seyrek:
Aniis ¢evresinde tahrig, yanma hissi.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Doz agimi halinde ishal ve kann kramplari gibi semptomlar goriilebilir. Semptomatik tedavi
uygulanmahdir,

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterap6tik grup: Laksatif

ATC Kodu: A06AXOL

Supozituvarin etken maddesi olan gliserin’ in etki mekanizmasi, supozituvarin diger
supozituvarlarda oldugu gibi rektum hararetinde eriyerek ilacin absorpsiyonu ile degildir.
Rektuma uygulanmasinda, dokudan fegese su ¢eker (absorbe eder) ve alkali bir madde olan
gliserin’ in irritan etkisinden dolay1, supozituvar mekanik lokal uyarici etki yaparak peristaltik
hareketleri arttinir, kismen de kaydinici (lubrikan) etki gostererek  diskilamayt (defekasyonu)
kolaylasgtinr.

5.2 Farmakokinetik dzellikler

Rektal yoldan kullanimi nedeniyle ve farmasotik dzellikler yoniinden sistemik emiliminin
¢ok zay1f olmas: sebebiyle sistemik etki beklenmemektedir

5.3 Klinik oncesi gitvenlik verileri

Rektal yoldan kullanini nedeniyle ve farmasétik dzellikleri yoniinden sistemik emiliminin
cok zayif olmasi sebebiyle sistemik etki beklenmemektedir




6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimer maddelerin listesi
Stearik asit
Sodyum karbonat
Su
6.2 Gecimsizlikler

SUP - GLISERIN KANSUK B (Biiyiikler i¢in)’in herhangi bir ilag ya da madde ile
gecimsizligi olduguna dair bir kanit bulunmamaktadir.

6.3 Raf émrii

60 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30 °C’nin altinda oda sicakhiginda saklaymiz.
6.5 Ambalajin niteligi ve igerigi

Supozituvarlar AL/PE folyo ambalaj ve 6 adet supozituvar igeren karton kutu igensinde
bulunmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve difer dzel dnlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller * Tibbi Atiklann Kontroll Y énetmelidi ™
ve *“ Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmeligi ~ ne uygun olarak imha edilmeldir.

7. RUHSAT SAHIBi

KANSUK LABORATUARI San. ve Tic. A.S . '
Besyol Mah. Eski Londra Asfalti. No: 4 34620 Sefakdy- Istanbul

Tel: 0212 592 15 76

Fax: 0212 58037 72

8. RUHSAT NUMARASI

102/1

9. iLK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIHI
{Ik ruhsat tarihi: 23.10.1969

Ruhsat yenileme tarihi: 30.10.1986

10. KUB*UN YENILEME TARIHI




