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FACHINFORMATION

Nene-Lax 1.5 Abfilihrzapfchen fiir Schulkinder und Erwachsene

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Nene-Lax 1.5 Abflhrzapfchen fir Schulkinder
und Erwachsene

1,5 g pro Zépfchen zur rektalen Anwendung.

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Glycerol.
1 Z&pfchen enthalt 1,5 g Glycerol.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Zapfchen zur rektalen Anwendung (zum Ein-
fUhren in den Darm).

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Bei Verstopfung sowie zur Darmentleerung
vor rektalen Untersuchungen (Rektoskopie);
zur Erweichung des Stuhls bei Hamorrhoiden
und Analfissuren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, wird folgen-
de Dosierung empfohlen:

Bei Bedarf wird 1- bis 2-mal taglich etwa 20
bis 30 Minuten vor der beabsichtigten Ent-
leerung 1 Zapfchen (Suppositorium) in den
Darm eingeflhrt.

Art der Anwendung

In der Gebrauchsinformation wird der Patient
darauf hingewiesen, dass das Z&pfchen un-
mittelbar vor der Anwendung leicht mit
Wasser angefeuchtet und mit der Spitze
voran tief in den After, d. h. in den Enddarm
eingefuhrt werden soll.

Dauer der Anwendung

Nene-Lax 1.5 Abfuhrz&pfchen sollen ohne
Ruicksprache mit dem Arzt nur im Akutfall,
d.h. nur bei Bedarf angewendet werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Glycerol-Zapfchen sind nicht anzuwenden
bei lleus und Verdacht auf Appendizitis.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Keine bekannt.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Bei der Anwendung von Nene-Lax 1.5 Ab-
fihrzépfchen haben sich bisher keine An-
haltspunkte flr Risiken in der Schwanger-
schaft und Stillzeit ergeben.

In der Gebrauchsinformation wird der Patient
darauf hingewiesen, dass in der Schwanger-
schaft und Stillzeit grundsétzlich vor der
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Anwendung von allen Arzneimitteln der Arzt
oder Apotheker um Rat gefragt werden soll.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Keine bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

Keine bekannt.

Beim Auftreten von Nebenwirkungen, ins-
besondere von Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen, sollten Nene-Lax 1.5 Abflihrzapfchen
abgesetzt und sofort ein Arzt aufgesucht
werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut flr Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Intoxikationserscheinungen sind bei der An-
wendung von Nene-Lax 1.5 Abflhrzapfchen
bisher nicht beobachtet worden.

In der Gebrauchsinformation wird der Patient
auf Folgendes aufmerksam gemacht:
,Wenn Sie eine gréBere Menge Nene-Lax
1.5 AbflUhrzépfchen angewendet haben, als
Sie sollten, setzen Sie Nene-Lax 1.5 Abflhr-
zapfchen bitte ab und suchen Sie einen Arzt
auf, falls Sie Nebenwirkungen (unerwiinsch-
te Wirkungen) beobachten.”

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Laxans
zur rektalen Anwendung, ATC-Code:
AOBAXO1

Wirkmechanismus

Glycerol wirkt dehydrierend und irritierend
auf die Rektumschleimhaut. Der osmotische
Effekt fihrt zu einer Erhdhung der Gleitfahig-
keit und zur Erweichung des Stuhls. Die ir-
ritierende Wirkung des Glycerols stimuliert
moglicherweise die rektale Kontraktion.

Bei der Anwendung von Glycerol-Zapfchen
koénnen Erosionen der Mukosa auftreten.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bioverflgbarkeit

Glycerol wird aus dem Rektum nicht resor-
biert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

a) Akute Toxizitat

Die Prifung der akuten Toxizitat von Glyce-
rol im Tierversuch ergab bei der Ratte eine
LDg, von 6,3 g/kg Kérpermasse nach i.p. —
Applikation. Die LDs, bei der Ratte nach
oraler Applikation betrug 24,5 g/kg Koérper-

masse. Als klinische Zeichen der akuten
Toxizitatsprifung am Tiermodell traten Tre-
mor, Krampfe und Hamoglobinurien auf.

b) Chronische Toxizitéat/Subchronische Toxi-
zitat

Bei der chronischen Toxizitatspriifung von
Glycerol Uber 6 Monate bei der Ratte (i.p.-
Applikation) und tber 3 Monate beim Kanin-
chen (i. v.-Applikation) traten bei Dosierungen
von 2 g/kg Kérpermasse und héher Hamo-
globinurien sowie Hamosiderinablagerungen
in den Epithelzellen der renalen Tubuli auf.
Bei Ratten waren nach Dosierungen von 4 g/
kg Kérpermasse (i. p.-Applikation) zusatzlich
leichte Atrophien der renalen Tubuli zu be-
obachten.

c) Mutagenes und tumorerzeugendes Po-
tential

In-vivo-Mutagenitatstests zur Induktion von

Gen- und Chromosomenmutationen durch

Glycerol verliefen negativ. Langzeitstudien

zum tumorerzeugenden Potenzial von Gly-

cerol liegen nicht vor.

d) Reproduktionstoxizitat

Humandaten zur Reproduktionstoxikologie
von Glycerol liegen nicht vor.

Bei Kaninchen wurde nach Dosierungen von
4 g/kg Korpermasse (i.v.- Applikation) eine
gesteigerte Resorptionsrate sowie eine ver-
starkte fetale Mortalitat festgestellt. Kon-
genitale Missbildungen wurden dagegen
nicht beobachtet.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Gelatine
Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Nene-Lax 1.5 Abfuhrzapfchen sind 3 Jahre
lang haltbar.

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des auf
Blisterstreifen und Faltschachtel aufgedruck-
ten Verfalldatums nicht mehr angewendet
werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Vor Feuchtigkeit geschitzt und nicht tber
25 °C aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Blisterstreifen aus Kunststoff mit 6 Zapfchen
(Suppositorien).

Eine Originalpackung enthalt 6 Zapfchen
(N1

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Dentinox Gesellschaft flir pharmazeutische
Praparate

Lenk & Schuppan KG

Nunsdorfer Ring 19

12277 Berlin
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10.

11.

Tel.: (030) 7200340
Fax: (030) 7211038
E-Mail: dentinox@dentinox.de

. ZULASSUNGSNUMMER

3099.98.99

DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

03.1986

STAND DER INFORMATION
06.2021

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

023521-68415
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