KISA URUN BILGILERI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

SUP - GLISERIN KANSUK K ( Kiigiikler igin )
1400 mg Pediatrik Supozituvar

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Etkin Madde:
Her supozituvarda ;
Gliserin 1400 mg

Yardimct Maddeler:
Yardimec1 maddeler i¢in 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Supozituvar.
Agik sart renkli, homojen goriiniislidir.

4. KLiINIK OZELLIKLER

4.1 Terapdtik Endikasyonlar

12 yasgin altindaki gocuklarda basit kabizliklarn (konstipasyonlarin) giderilmesinde laksatif
olarak kullanulir.

Bilhassa kalin bagirsagin desendan (inen kalin bagirsak) kismindaki yerlesik tikanikliklarda,
sertlesmis kitlenin bagirsagin bogalumini engelledigi hallerde endikedir. Hemoroidlerde, anal
yariklarda ve rektit durumunda bagirsak igi diskr kiitlesinin (fegesin) yumugamasi gereken
hallerde endikedir. Etkisi birka¢ dakikada meydana geldiginden bu supozituvarlar bilhassa
siiratle rahatlatilmasi gereken hastalarda kullaniimaktadr.

Inat¢1 kabizhiklarda ¢ocugun yagina gore verilen siit ve difer gidalarin ayarlanarak miigterek
kullanilmas ile daha kolay defekasyon saglanmig olur.

4.2 Pozoloji ve Uygulama Sekli

Pozoloji / uygulama sikhg ve siiresi :

2 vas altt cocuklarda doktor tarafindan tavsiye edildigi sekilde kullamilmalidir. Kiigtik
bebeklerde supozituvar ikiye béliinerek kullamilabilir.

2 — 6 yas aras1 ¢ocuklarda; énerilen giinliik doz bir supozituvardir .

6 - 12 yag arasi ¢ocuklarda; onerilen giinliik doz bir veya iki supozituvardir .

Uygulama Sekli:
Rektal yoldan uygulanir. Supozituvar eller iyice yikandiktan sonra, bag ve isaret parmaklarn
ile tutularak makat igine itilir.

Yumusak fitiller buzdolabinda 15 dakika bekletilerek sertlestirildikten sonra ambalaji
yirtifarak kullanilabilir.
Supozituvar uygulanmadan énce soguk su ile 1slatifarak kaygan hale getinlebilir.




Siit ¢ocuklarinda fitil konulduktan sonra 1-2 dakika kadar tutularak fitilin digan atilmasi
onlenirse tesir etmesine zaman birakilmig olur.

Laksatif hareket i¢in supozituvarin erimesine gerek yoktur. Feges ile birlikte disar atilir.
Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Biobrek/ Karacifer yetmezligi: Rektal voldan kuilanimi nedeniyle ve farmasétik dzelliklen
yoniinden sistemik emiliminin ¢ok zayif olmas: scbebiyle sistemik etki beklenmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon: SUP - GLISERIN KANSUK K (Kiigiikler igin) pediyatrik
hastalarda pozoloji kisminda belirtildigi gibi uygulanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon: SUP - GLISERIN KANSUK B (Bilyiikler igin) onerilmektedir.
4.3 Kontrendikasyonlar

Abdominal agn, bulanti, kusma, anal veya rektal fissilr, ilserc hemoroid varhiginda
kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullamim uyarilar: ve énlemleri

Uzun siire ve sik sik kullanilmasi diskilama aliskaniigini bozabilir.
Mutlaka gerektiginde, olabildigince seyrek olarak ve bir hattayr asmayacak bigimde
kullamlmas) énerilir.

SUP — GLISERIN KANSUK K (Kiigiikler igin) yalmzca rektal yoldan uygutamr.
YUTULMAMALIDIR.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim yekilleri

SUP - GLISERIN KANSUK K (Kiigiikler i¢in) ile bir bagka ilacin etkilesimde bulunduguna
iligkin kanit voktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Cocuklarda kullaniimasi nedeniyle gehelerde kultamlmas: éngérillmemektedir. Herhangi bir
gebenin yanlishkla kullanma durumunda rektal yoldan kullanimi nedeniyle ve farmasatik
ozellikleri yoniinden sistemik emiliminin gok zayif olmas: scbebiyle sistemik etki
beklenmemektedir.

4.7 Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Rektal yoldan kullanim nedeniyle ve farmasétik ozellikler1 yoniinden sistemik emiliminin
gok zayif olmasi sebebiyle sistemik etki beklenmemektedir
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4.8 Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi g6yledir:

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

Gastrointestinal :
Seyrek:

Karin agnsi.
Rektal kanama
Dermatolojik :

Seyrek:
Aniis ¢evresinde tahris, yanma hissi.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Doz agini durumunda ishal ve karin kramplart gibi semptomlar goriilebilir. Semptomatik
tedavi uygulanmahdair.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapotik grup: Laksatif

ATC Kodu: AG6AX01

Supozituvarin etken maddesi olan gliserin’ in etki mekanizmasi, supozituvarn diger
supozituvarlarda oldugu gibi rektum hararetinde eriyerek ilacin absorpsiyonu ile degildir.
Rektuma uygulanmasinda, dokudan Tegese su ¢eker (absorbe eder) ve alkali bir madde olan
gliserin’ in irritan etkisinden dolayi, supozituvar mekanik lokal uyaric: etki yaparak peristaltik
hareketleri arttinir, kismen de kaydirici (lubrikan) etki gostererek digkilamay1 (defekasyonu)
kolaylagtirr.

5.2 Farmakokinetik dzellikler

Rektal yoldan kullanimi nedeniyle ve farmasétik ozellikleri yoniinden sistemik emiliminin
¢ok zayif olmasi sebebiyle sistemik etki beklenmemektedir

5.3 Klinik éncesi giivenlik verileri

Rektal yoldan kullanim: nedeniyle ve farmasétik dzellikleri yoniinden sistemik emiliminin
¢ok zayif olmast sebebivie sistemik etki beklenmemektedir




6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Stearik asit
Sodyum karbonat
Su
6.2 Gegimsizlikler

SUP - GLISERIN KANSUK K (Kiigiikler i¢in)’ in herhangi bir ilag ya da madde ile
gegimsizligi olduguna dair bir kanit bulunmamaktadir.

6.3 Raf dmril

60 ay

6.4 Saklamaya yonelik Szel tedbirler
30 °C altinda oda sicakhiginda saklayiniz.
6.5 Ambalajin nitelifi ve icerigi

Supozituvarlar AL/PE folyo ambalaj ve 10 adet supozituvar igeren karton kutu igerisinde
bulunmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel 6nlemler

Kullaniimanug ofan iiriinler ya da atik materyaller “ Tibbi Atiklann Kontrolil Yonetmelig
ve * Ambalaj Atiklannm Kontroli Yénetmeligi ” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

KANSUK LABORATUARI San. Ve Tic. A.S .
Besyol Mah. Eski Londra Asfalti. No: 4 34620 Sefakéy- istanbul

Tel: 0212 592 15 76

Fax: 021258037 72

8. RUHSAT NUMARASI

101/ 100

9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARiHi
IIk ruhsat tarihi: 23.10.1969

Ruhsat yenileme tarihi: 24.10.1986

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi




