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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

SUPPOSITORIA GLYCERINI IPSEN 1,81 g ¢ipky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ¢ipek obsahuje glycerolum 1,81 g.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Cipky
Popis pripravku: prihledné, slabé opalizujici, bezbarvé az nazloutlé Cipky, torpédovitého
tvaru.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Akutni intermitentni zacpa, napf. pii zméné zivotospravy, pii dlouhodobém upoutani na
ltzku, po chirurgickych zakrocich, kontaktni laxativum pii zahusténé a tvrdé stolici, k
usnadnéni defekace pii t€hotenstvi, Sestinedé€li a pii laktaci, u habitualni zacpy k nacviku
defekacniho reflexu.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Dospélym, dospivajicim a détem starSim nez 10 let se podle potieby zavadi 1 ¢ipek do
konecniku. Ptipravek vyvola defekaci za 10 -20 minut po aplikaci.

Nacvik defekace u habitualni zacpy: rano po probuzeni vypit sklenici vody nebo ¢aje, za pul
hodiny se nasnidat a po snidani zavést do kone¢niku 1 ¢ipek Suppositoria glycerini Ipsen.
Jakmile se dostavi nuceni na stolici, nejdéle v§ak do pul hodiny, pokusit se o defekaci. Po
nékolika dnech vynechavat ¢ipky a pokouset se o defekaci ve stejnou dobu bez nich.

Pted upotfebenim je tieba uvolnit Cipek roztrzenim nasttizené folie nad Spickou Cipku.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢ 6.1,

- Fissura.

- Krvacejici hemoroidy.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Na pripravek mize vzniknout navyk, nedoporucuje se proto jeho nepietrzité denni podavani

po dobu delsi nez 1 tyden.
Ptipravek neni urcen pro déti mladsi nez 10 let.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek je mozno pouzivat v t€hotenstvi a pii kojeni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Suppositoria glycerini Ipsen nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost
tidit nebo obsluhovat stroje. Pozornost neni ovlivnéna.

4.8 NezZadouci ucinky

Lékova forma a mnozstvi glycerinu v ni obsazené nevyvolava systémové ucinky.
Dlouhodobé uzivani mtize zpisobit iritaci kone¢niku.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezfeni na nezddouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité.
Umoznuje to pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pfi ndhodném poziti vétSiho mnozstvi Cipkd, zvlasté détmi, mize dojit k Zalude¢ni nevolnosti,
event. zvraceni. ObtiZze nevyzaduji 1€kafské oSetieni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1é¢iva proti zacpé, ATC kod: AO6AX01

Glycerin je trivalentni alkohol, ktery je pii vysoké koncentraci hygroskopicky a pfi rektalni
aplikaci svym mirnym osmotickym t¢inkem lokaln¢ drazdi sliznici, ma Iubrikaéni ucinky,
vyvolava defekac¢ni reflex a ulehCuje tak odchod stolice. Defekace se dostavi za 10 - 20 minut
po aplikaci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce glycerinu pii lokalni aplikaci a v daném mnozstvi je zanedbatelna.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
LDj5( (g/kg) potkan mys

p.o. 12,6 4,1

1.v. 5,6 6,2


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

s.C. 0,1 0,09

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Natrium-stearat, ¢iSténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v pivodnim vnitinim obalu.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Strip z dvojvrstvé hlinikové folie, krabicka
Baleni: 10 ¢ipki (2 stripy po 5)

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

IPSEN Consumer HealthCare
65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Francie

8. REGISTRACNI CiSLO

61/168/77-C
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