KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GLISERIN KANSUK 1400 mg Pediyatrik Suppozituvar
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMi

Etkin Madde:
Her supozituvarda ; Gliserin 1400 mg

Yardimc1 Maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM

Supozituvar.
Acik sar1 renkli, homojen goriiniisliidiir.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik Endikasyonlar

12 yasin altindaki ¢ocuklarda basit kabizliklarin (konstipasyonlarin) giderilmesinde laksatif
olarak kullanilir.

Bilhassa kalin bagirsagin desendan (inen kalin bagirsak) kismindaki yerlesik tikanikliklarda,
sertlesmis kitlenin bagirsagin bosalimini engelledigi hallerde endikedir. Hemoroidlerde, anal
yariklarda ve rektit durumunda bagirsak igi digki kiitlesinin (fegesin) yumusamasi gereken
hallerde endikedir. Etkisi birka¢ dakikada meydana geldiginden bu supozituvarlar bilhassa
stiratle rahatlatilmas1 gereken hastalarda kullanilmaktadir.

Inat¢1 kabizliklarda gocugun yasina gére verilen siit ve diger gidalarin ayarlanarak miisterek
kullanilmasi ile daha kolay defekasyon saglanmis olur.

4.2 Pozoloji ve Uygulama Sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi :

2 yas alti ¢ocuklarda doktor tarafindan tavsiye edildigi sekilde kullanilmalidir. Kiiglik
bebeklerde supozituvar ikiye boliinerek kullanilabilir.

2 — 6 yas arasi ¢ocuklarda; onerilen giinliik doz bir supozituvardir .

6 - 12 yas aras1 ¢ocuklarda; onerilen giinliik doz bir veya iki supozituvardir .

Uygulama Sekli:
Rektal yoldan uygulanir. Supozituvar eller iyice yikandiktan sonra, bas ve isaret parmaklari
ile tutularak makat i¢ine itilir.

Yumusak fitiller buzdolabinda 15 dakika bekletilerek sertlestirildikten sonra ambalaji
yirtilarak kullanilabilir.
Supozituvar uygulanmadan 6nce soguk su ile 1slatilarak kaygan hale getirilebilir.

Siit ¢ocuklarinda fitil kOHUIM@ngﬁ%ﬂﬁ%Qxf%nﬁﬁlﬂigﬁe]ﬁﬁﬁ%ﬁrﬁ}%ﬁﬂlarak fitilin disar1 atilmast
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Laksatif hareket i¢in supozituvarin erimesine gerek yoktur. Feges ile birlikte disar1 atilir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi: Rektal yoldan kullanimi nedeniyle ve farmasdétik 6zellikleri
yoniinden sistemik emiliminin ¢ok zayif olmasi sebebiyle sistemik etki beklenmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon: GLISERIN KANSUK pediyatrik hastalarda pozoloji kisminda
belirtildigi gibi uygulanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon: SUP - GLISERIN KANSUK B (Biiyiikler i¢in) &nerilmektedir.
4.3 Kontrendikasyonlar

Abdominal agr1, bulanti, kusma, anal veya rektal fissiir, lilsere hemoroid varliginda
kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Uzun siire ve sik sik kullanilmas1 digkilama aligkanligin1 bozabilir.
Mutlaka gerektiginde, olabildigince seyrek olarak ve bir haftay1r asmayacak bigimde
kullanilmasi onerilir.

GLISERIN KANSUK yalnizca rektal yoldan uygulanir. YUTULMAMALIDIR.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

GLISERIN KANSUK ile bir bagka ilacin etkilesimde bulunduguna iliskin kanit yoktur.
4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle gebelerde kullanilmasi 6ngoriilmemektedir. Herhangi bir
gebenin yanlislikla kullanma durumunda rektal yoldan kullanim1 nedeniyle ve farmasotik
ozellikleri yoniinden sistemik emiliminin ¢ok zayif olmas1 sebebiyle sistemik etki
beklenmemektedir.

4.7 Arac ve makine kullanmimu iizerindeki etkiler

Rektal yoldan kullanim1 nedeniyle ve farmasdtik 6zellikleri yoniinden sistemik emiliminin
cok zayif olmasi sebebiyle sistemik etki beklenmemektedir

4.8 istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi sdyledir:

Cok yaygin (21/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (21/1.000 ila < 1/100); seyrek
(=1/10.000 ila < 1/10.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edllemlyor). Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56ZW56S3kORG83MOFySHY 3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Seyrek:
Karin agrisi.
Rektal kanama

Dermatolojik :
Seyrek:
Aniis gevresinde tahrig, yanma hissi.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi1 siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz astm ve tedavisi

Doz asimi durumunda ishal ve karin kramplari gibi semptomlar goriilebilir. Semptomatik
tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik grup: Kabizlik i¢in diger ilaglar

ATC Kodu: AO6AX01

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 dolayi, supozituvar mekanik lokal uyarici etki yaparak peristaltik
hareketleri arttirir, kismen de kaydirict (lubrikan) etki gostererek digskilamay1 (defekasyonu)
kolaylastirir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Rektal yoldan kullanim1 nedeniyle ve farmasdtik 6zellikleri yoniinden sistemik emiliminin
cok zayif olmasi sebebiyle sistemik etki beklenmemektedir

5.3 Klinik dncesi giivenlik verileri

Rektal yoldan kullanimi nedeniyle ve farmasotik 6zellikleri yoniinden sistemik emiliminin
cok zayif olmasi sebebiyle sistemik etki beklenmemektedir

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Su
6.2 Gecimsizlikler

GLISERIN KANSUK’ un herhangi bir ilag ya da madde ile gegimsizligi olduguna dair bir
kanit bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii

60 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altinda oda sicakliginda saklayiniz.
6.5 Ambalajin niteligi 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 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller *“ Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi
ve “ Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi ” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

KANSUK LABORATUARI San. ve Tic. A.S .
Yassioren Mh. Firat Sk.No: 14/1 34277 Arnavutkdy-ISTANBUL

Tel: 0212 592 15 76
Fax: 0212 580 37 72

8. RUHSAT NUMARASI

101/ 100

9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIHI
Ilk ruhsat tarihi: 23.10.1969

Ruhsat yenileme tarihi: 24.10.1986

10. KUB’UN YENILENME TARIHI

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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