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Glycilaxg, Zapfchen

1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Glycilaxg fUr Erwachsene
Wirkstoff: Glycerol 85 %/1 g pro Zapfchen

Glycilaxg fur Kinder
Wirkstoff: Glycerol 85%/0,75 g pro Zapf-
chen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Glycilaxg fur Erwachsene:
1 Zapfchen enthalt 1 g Glycerol 85 %.

Glycilaxg flr Kinder:
1 Zapfchen enthalt 0,75 g Glycerol 85 %.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM

Glycilaxg flr Erwachsene:

weiBe, glatte, torpedoférmige Zapfchen
Glycilaxg flr Kinder:

weiBe, glatte, torpedoférmige Zapfchen

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Diese Arzneimittel sind Laxantien.

Die Zépfchen werden angewendet zum Ab-
fUhren bei Verstopfung und schmerzhafter
Stuhlentleerung.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Zur rektalen Anwendung.

Glycilaxg fur Erwachsene:

Erwachsene fUhren bei Bedarf 1-2 Zapf-
chen (entsprechend 1-2 g Glycerol 85 %)
ein.

Bei hartndckigen Verstopfungen kann
1 weiteres Zapfchen eingefihrt werden.

Glycilaxg flr Kinder:

Séuglingen wird bei Bedarf 1 Z&pfchen
(entsprechend 0,75 g Glycerol 85 %) ein-
gefuhrt. Kindern werden 1-2 Zapfchen
(entsprechend 0,75-1,5 g Glycerol 85 %)
eingeflhrt.

Bei hartnackigen Verstopfungen kann je-
weils 1 weiteres Zépfchen eingeflhrt wer-
den.

Die Zapfchen sind kuihl aufzubewahren
oder gegebenenfalls vor der Anwendung in
der Folie kurz unter kaltes Wasser zu halten.

Das Zapfchen mit dem spitz zulaufenden
Ende mdoglichst tief in den After einflhren
und fUr die Dauer von mindestens 1 Stunde
wirken lassen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entschei-
det der behandelnde Arzt. Es liegen keine
Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit tUber
eine Anwendungsdauer von 10 Tagen hi-
naus vor.

4.3 Gegenanzeigen

Glycilaxg darf nicht angewendet werden

> bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff oder einen der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile.

» bei lleus.

003580-7346

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei unklaren abdominellen Beschwerden
(z.B. Verdacht auf Appendizitis) sollte die
Anwendung unter besonderer Vorsicht er-
folgen.

Die medikamentdse Behandlung einer
Verstopfung soll nur dann erfolgen, wenn
diatetische MaBnahmen oder die Verander-
ung des Lebensstils (z.B. erhohte Flussig-
keitsaufnahme, Bewegung, Zufuhr von Bal-
laststoffen) keinen ausreichenden Erfolg
gebracht haben.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

» Die Resorption anderer rektal anzuwen-
dender Arzneimittel kann vermindert
werden.

» Bei gleichzeitiger Anwendung von
Glycilaxg und Kondomen kann es zu
einer Verminderung der ReiBfestigkeit
und damit zu einer Beeintrachtigung der
Sicherheit von Kondomen kommen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Berichte Uber schadliche Wirkungen bei
rektaler Anwendung wahrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit sind beim Menschen
nicht bekannt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die Préaparate haben keinen Einfluss auf die
Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Haufigkeitsangaben:
Sehr haufig: >1/10
Haufig: > 1/100 bis < 1/10

Gelegentlich: >1/1.000 bis < 1/100
Selten: > 1/10.000 bis < 1/1.000
Sehr selten: < 1/10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten

nicht abschatzbar

Erkrankungen des Gastrointestinaltrak-

tes:

» Sehr selten kann es bei besonders emp-
findlichen Personen oder bei vorgescha-
digter Schleimhaut zu Reizungen der
Enddarmschleimhaut kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn
http://www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden bisher keine Falle von Uber-
dosierung berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Laxantien

ATC-Code: AOBAXO1

Glycerol ist ein dreiwertiger Alkohol. Er wirkt
dehydrierend und irritierend auf die Rektal-
schleimhaut. Die Motilitdt des Rektums
wird durch Glycerol angeregt, so dass der
Defékationsreiz gesteigert wird.

Die Defakation wird durch den Kontakt der
hypertonen Lésung mit der Rektalschleim-
haut reflektorisch ausgeldst.

AuBerdem fUhrt der osmotische Effekt zur
Wassersekretion ins Darmlumen, evtl. be-
gleitet von Schleimabsonderung. Dies fuhrt
zu einer Erweichung des Stuhls und zu
einer Erhdhung der Gleitfahigkeit.

Die Wirkung tritt meist innerhalb von 90 Mi-
nuten ein.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Rektal appliziertes Glycerol wird kaum
resorbiert. Die Elimination des resorbierten
Glycerols erfolgt Gber die Niere.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat:

Die Toxizitat bei oraler Einnahme ist gering.
Die Einnahme von 100 ml Glycerol flhrte
zu Kopfschmerzen, Erbrechen und Ubel-
keit.

Die letale Dosis fur die Ratte liegt bei
21 ml/kg per os, 14 mi/kg s.c. und 5 ml/kg
i.p.

Die Gabe einer letalen Dosis von Glycerol
fUhrte bei Ratte und Kaninchen zu Unruhe,
leichter Zyanose, hoher Atemfrequenz und
anschlieBend zu Kollaps, klonischen
Krampfen und Koma.

Chronische Toxizitét:

Bei der chronischen Toxizitatsprifung von
Glycerol Uber 6 Monate bei der Ratte (i.p.)
bzw. Uber 3 Monate beim Kaninchen (i.v.)
traten bei Dosierungen von 2 g/kg Korper-
masse und mehr Hamoglobinurien sowie
Hamosiderinablagerungen in den Epithel-
zellen der renalen Tubuli auf.

Bei Ratten waren nach Dosierungen von
4 g/kg Kdrpermasse (i.p.) zusatzlich leichte
Atrophien der renalen Tubuli zu beobach-
ten.

Mutagenes und tumorgenes Potential:
In-vitro-Mutagenitéatstests  zur  Induktion
von Gen- und Chromosomenmutationen
durch Glycerol verliefen negativ.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Leichtes basisches Magnesiumcarbonat,
Hartfett, gebleichtes Wachs, Cetomacrogol
1000.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern!

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Die Zapfchen sind in weier PVC/PE Folie
verpackt.

Glycilaxg fur Erwachsene:
Originalpackungen mit 6 Zapfchen
Originalpackungen mit 12 Zapfchen
Klinikpackung mit 120 (10 x 12) Zapfchen

Glycilaxg flr Kinder:
Originalpackungen mit 6 Zapfchen
Originalpackungen mit 12 Zapfchen

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG
Herzbergstr. 3

61138 Niederdorfelden

Telefon: 06101/539-300

Telefax: 06101/5639-315

Internet: www.engelhard-am.de

E-Mail: info@engelhard-am.de

. ZULASSUNGSNUMMERN

Glycilaxg fur Erwachsene: 6526251.00.00
Glycilaxg fur Kinder: 6526274.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung
Glycilaxg fur Erwachsene:
23.09.1996

Glycilaxg flr Kinder:
23.09.1996

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung

Glycilaxg fUr Erwachsene:

26.03.2013

Glycilaxg fur Kinder:
26.03.2013

STAND DER INFORMATION
Mérz 2014

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

003580-7346
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