FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Supositorios de glicerina Dr. Torrents adultos blister 3,27 g supositorio

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada supositorio contiene:
GlICErol .. 3,27 gramos.
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 sintomatico del estrefiimiento transitorio y ocasional. Indicado
en adultos y adolescentes mayores de 12 afios.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
Adultos y adolescentes mayores de 12 afios: 1 supositorio al dia.

No se debe utilizar el producto durante mas de 7 dias. Si los sintomas empeoran o si persisten después de 7
dias se debera reevaluar la situacién clinica.

Poblacion pediatrica
Este medicamento esta contraindicado en nifios menores de 12 afios (ver seccion 4.3).

Forma de administracién

Administracion via rectal.

Para favorecer su manejo, debe mantenerse el supositorio en agua fria durante medio minuto,
aproximadamente, antes de introducirlo en el recto.

Introducir el supositorio profundamente en el recto.

Reprimir la evacuacion lo maximo posible con el fin de que el medicamento pueda ejercer su accién.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al glicerol o alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1

No administrar cuando se observen sintomas de apendicitis (nauseas, vémitos o dolor abdominal),
obstruccién intestinal, otras dolencias intestinales inflamatorias agudas o en general, en cualquier causa
de dolor abdominal no diagnosticado.

Crisis hemorroidal aguda. Colitis hemorragica. Afecciones ano-rectales, rectocolitis hemorragica y
procesos inflamatorios hemorroidales.

Este medicamento esta contraindicado en nifios menores de 12 afios (ver seccion 4.2).
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4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

No emplear més de 7 dias salvo criterio médico.

Si aparece sangre en heces, irritacion rectal, dolor o no mejoran los hébitos intestinales, interrumpir el
tratamiento y reevaluar la situacién clinica.

En pacientes con cuadros patoldgicos graves, especialmente cardiovasculares, sélo se podré utilizar bajo
estricto control médico.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
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

La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8 Reacciones adversas

Ocasionalmente: Irritacion, escozor o picor anal.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion.

Ello permite una supervision continuada de la relacion 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 “sindrome de colon irritable”, por lo
gue no se debe utilizar el preparado siguiendo otras pautas posolégicas distintas a las recomendaciones,
salvo otro criterio medico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros laxantes, codigo ATC: A06AX01

El glicerol es un agente deshidratante osmoético con propiedades higroscépicas y lubricantes, que
comunmente se utiliza como laxante hiperosmético de administracion rectal. Se trata de una sustancia
utilizada tradicionalmente en terapéutica humana.

El mecanismo de accién se debe a la gran higroscopicidad del glicerol, que atrae agua desde la mucosa
del recto hacia el interior de la ampolla rectal, estimulando de este modo el peristaltismo, a la vez que
presenta un efecto lubricante y ablandador de las heces.
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5.2 Propiedades farmacocinéticas

El glicerol administrado por via rectal se absorbe muy poco.

La accion del glicerol se localiza a nivel de colon, y tras la administracion rectal del preparado, la
defecacion se produce transcurridos 30 minutos de su administracion. El glicerol se elimina junto a las
heces.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Se ha estudiado la toxicidad aguda, subaguda y crénica de glicerol en animales tras su administracién por
diferentes vias tales como oral, intravenosa, subcutanea e intraperitoneal, asi como su aplicacién por via
topica y rectal. La toxicidad aguda en ratén y rata es escasa. Los valores de la DL50 por via oral son
superiores a 20 ml/kg tanto en ratén como en rata, y también en ratén y rata, por via intravenosa son 4,9
ml/kg y 4,4 ml/kg respectivamente y por via intraperitoneal 7,1 ml/kg y 6,9 ml/kg respectivamente.

No se han hallado referencias especificas a estudios de carcinogénesis en animales ni estudios sobre el
potencial mutagénico de glicerol.

En los estudios a largo plazo realizados en ratas no se observo que glicerol produjera efectos adversos
en la camada de las ratas tratadas.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Acido estedrico

Hidroxido de sodio

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

No procede

6.3 Periodo de validez

5 afos.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
No precisa condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Blister de aluminio, polipropileno y polietileno de baja densidad.
Supositorios de glicerina Dr. Torrents adultos blister 3,7 g supositorio: caja de 12 supositorios

6.6 Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones
Ninguna especial.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Fleer Espariola, S.L. )

Rambla Catalunya n.° 53 Atico 08007,

Barcelona — Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
N° Registro: 67.876

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 16 / junio / 2006

Fecha de la dltima renovacion: 16 / junio / 2011

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

12 /2020

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).
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