INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CZOPKI GLICERYNOWE
Glyceroli suppositoria
czopki, 2 g

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad: Glyceroli suppositoria
Przygotowanie wg receptury FP z glicerolu 86%,

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

bezwodnego weglanu sodu, kwasu stearynowego.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 szt. Kod EAN.UCC: 5909994372252

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Droga podania: Stosowa¢ doodbytniczo.
Dawkowanie i sposéb stosowania: jednorazowo 1-2 czopki. Po wprowadzeniu czopka do odbytu

wypréznienie nastepuje po 15 do 60 minut.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przeciwwskazania: choroby odbytnicy, nadwrazliwos¢ na sktadniki leku.

Srodki ostroznosci: jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.
Interakcje: brak danych, jednak czopki moga ostabia¢ dziatanie innych lekow stosowanych
doodbytniczo. W takim przypadku, nalezy zachowa¢ kilkugodzinny odstgp pomigdzy ich

stosowaniem.

Ciaza. Karmienie piersia: Przed uzyciem nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.



Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn: lek nie wptywa na sprawno$¢ psychofizycznag.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoSci:

‘9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Warunki przechowywania:
Przechowywa¢ w opakowaniu zamknigtym, w temperaturze ponizej 25°C, chronié¢ od wilgoci.
Nie stosowa¢ po uplywie terminu waznosci.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WELASCIWE

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.

‘11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,,GEMI” Grzegorz Nowakowski
ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 19398

[13.  NUMER SERII

Nr serii:

114, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania: lek przeczyszczajacy stosowany w zaparciach.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




czopki glicerynowe 2 g gemi

17. INNE INFORMACJE

Biatawe, przeswiecajace, higroskopijne czopki o charakterystycznym zapachu.

Dzialania niepozadane: rzadko wystepujace podraznienie btony sluzowej odbytnicy jest spowodo-
wane nadwrazliwo$cig na sktadniki leku. Nalezy w takim przypadku zaprzesta¢ stosowania leku.
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
na tym opakowaniu nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Przedawkowanie: nie obserwowano. W przypadku nasilenia si¢ objawow nalezy powiedzie¢ 0 tym
lekarzowi.

Pominiecie dawki: nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

19. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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