FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Glycilax adultos supositorios
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada supositorio contiene 3,31 gramos de glicerol.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Supositorio.

Supositorios incoloros de superficie lisa y brillante.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas
Alivio local y sintomatico del estrefiimiento transitorio y ocasional en adultos y adolescentes a partir de 12

afos.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia
La dosis recomendada en adultos y adolescentes a partir de 12 afios es:

1 supositorio al dia.

Forma de administracion
Administracion via rectal.

Humedecer el supositorio con agua fria, colocandolo debajo del grifo durante 30 segundos 0 en un vaso de
agua durante 10 segundos por lo menos antes de la insercion. El supositorio se introducird profundamente
en el recto. Hay que reprimir la evacuacion lo maximo posible para que el medicamento ejerza
perfectamente su accion. Si en el momento de la aplicacion se nota resistencia, se debe interrumpir la
misma ya que puede resultar perjudicial y dafiina y evaluar la situacion clinica.

Si los sintomas empeoran o si persisten después de 7 dias se debera reevaluar la situacion clinica.

4.3. Contraindicaciones

— Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

— Afecciones anorrectales, rectocolitis hemorragica y procesos inflamatorios hemorroidales.

— Los laxantes estan contraindicados en pacientes con retortijones, célicos, nduseas, vomitos u otros
signos de apendicitis, obstruccion intestinal, otras dolencias intestinales inflamatorias agudas o en
general en cualquier situacién de dolor abdominal de etiologia desconocida.

— Nifios menores de 12 afios.
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4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

— Evitar uso cronico.

— En caso de la aparicion de sangre en heces, irritacion, dolor o que no se produzca mejoria en los habitos
intestinales, se debe interrumpir el tratamiento y realizar una valoracion de la situacién clinica del
paciente.

— Este medicamento no se debe utilizar durante méas de 7 dias seguidos salvo mejor criterio médico.

En pacientes con cuadros patolégicos graves, especialmente cardiovasculares debera utilizarse Gnicamente
bajo estricto control médico.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No se han descrito.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Este medicamento se utilizarg, en estos casos, segln criterio médico.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

El uso de este medicamento no afecta a la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
4.8. Reacciones adversas

Durante el periodo de utilizacion de glicerol como laxante se han observado los siguientes efectos adversos
cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud:

Picor, dolor e irritacién en el ano.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervisién continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

El uso abusivo y prolongado de este medicamento puede dar lugar a un sindrome de colon irritable, por lo
gue no se debe utilizar este medicamento siguiendo otras pautas distintas a las recomendadas salvo otro
criterio médico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: laxantes, enemas, glicerol. Codigo ATC: A06AX01

El glicerol es un agente osmético y deshidratante con propiedades higroscdpicas y lubricantes.

Su mecanismo de accién es de tipo mixto actuando como estimulante y como osmotico. Estimula
directamente el reflejo de defecacion al nivel de las terminaciones nerviosas del recto. Ademas incrementa
la presion osmoética en el interior del colon, provocando la secrecion de agua, lo que se traduce en un
aumento ulterior del peristaltismo intestinal.
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5.2. Propiedades farmacocinéticas

El glicerol por via rectal no se absorbe y actla localmente, produciendo la evacuacion de las heces a los 15-
30 minutos de la administracion.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

La toxicidad aguda en rata y raton es pequefia. Los valores de DLs, por via oral son superiores a 20 ml/kg
tanto en raton como en rata, también en ambas especies se sitdan en 4,9 ml/kg y 4,4 ml/kg por via
intravenosa, respectivamente y 7,1 ml/kg y 6,9 ml/kg por via intraperitoneal, respectivamente.

Los estudios de mutagénesis y carcinogénesis realizados muestran la ausencia total de estas actividades.

La administracion rectal puede producir irritacion, sensacion de quemazon e incomodidad rectal.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Acido estearico

Hidrdxido sddico.

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

3 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Glycilax adultos supositorios estan envasados en blisteres de aluminio/polietileno, que se presentan en:
- estuches con 12 supositorios

- estuches con 2 supositorios.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizard de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Laboratorios Cinfa, S.A

Carretera Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta
31620 Huarte (Navarra) - Espafia
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

64.142

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: Julio 2001

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

02/2021
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