Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2018/05833-ZIA

Pisomna informacia pre pouZivatela

Suppositoria Glycerini Galvex
2,06 g Capiky

glycerol 85 %

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Suppositoria Glycerini Galvex a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Suppositoria Glycerini Galvex
3. Ako pouzivat’ Suppositoria Glycerini Galvex

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Suppositoria Glycerini Galvex

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Suppositoria Glycerini Galvex a na ¢o sa pouZiva

Capiky Suppositoria Glycerini Galvex obsahuju glycerol, ktory sa pouziva ako laxativum
(prehanadlo).

Glycerol viaZe na seba vodu, ¢im zméakcuje stolicu a zvac¢suje jej objem a ul'ahcuje tak jej odchod pri
zapche.

Capiky Suppositoria Glycerini Galvex pouzivaju dospeli a deti starsie ako 10 rokov na lie¢bu zapchy
rozneho pdvodu, napr. pri zmene prostredia, Zivotospravy, pri dlhodobom priputani na 16zko, po
operacii, pri zahustenej a zatvrdnutej stolici, v tehotenstve, Sestonedeli a pocas dojcenia, pri dlhodobe;j
zapche na nacvik pravidelného odchodu stolice.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Suppositoria Glycerini Galvex

NepouZivajte Suppositoria Glycerini Galvex

- ak ste alergicky na glycerol alebo na ktortkol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

- ak mate bolestivé trhlinky (fisury) v oblasti kone¢nika

- ak trpite na krvacajuce hemoroidy

- ak mate bolesti brucha nejasného pévodu a ileus (nepriechodnost’ ¢riev).

Capiky nie st uréené detom mlad§im ako 10 rokov (vzhl'adom na velkost Gapika).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Suppositoria Glycerini Galvex, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekérnika.

Na liek méze vznikntt’ navyk, preto sa neodporuca jeho kazdodenné pouzivanie dlhSie ako 1 tyzden.
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Deti a dospievajuci
Liek nie je ur¢eny detom mladsim ako 10 rokov.

Iné lieky a Suppositoria Glycerini Galvex

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Liek sa prakticky nevstrebava, preto jeho pouzivanie
neovplyvituje ucinky inych subezne uzivanych liekov. Bez suhlasu lekara vSak subezne s tymto
liekom nepouzivajte iné lieky vo forme Capikov.

Suppositoria Glycerini Galvex a jedlo, napoje a alkohol
Liek sa mdze pouzivat nezavisle od prijmu potravy, napojov a alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Liek sa moze pouzivat’ v tehotenstve a pri dojceni.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Suppositoria Glycerini Galvex nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat stroje.

3. Ako pouzivat’ Suppositoria Glycerini Galvex

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Dospeli a deti starsie ako 10 rokov si podl'a potreby zavadzaju 1 Gapik do koneénika. Uginok sa
prejavi po 10-20 minttach. Pred pouzitim ¢apik uvolnite pretrhnutim nastrihnutej plastovej folie
nad $pickou Capika.

Na lick moze vzniknat navyk, preto sa neodportca jeho kazdodenné pouzivanie dlhSie ako 1 tyzdei.
Pri zépche dodrZiavajte vhodnu Zivotospravu (vel'a ovocia a zeleniny, celozrnné pecivo, dostatocné
mnozstvo tekutin a dostatok telesnej aktivity).

Ak pouzijete viac Suppositoria Glycerini Galvex, ako mate
Pri ndhodnom poziti va¢Sieho mnozstva Capikov, najma detmi, moze dojst’ k zalidocnej nevolnosti
pripadne vracaniu. Je vhodné vypit’ va¢sie mnozstvo studenej vody a vyhladat’ lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moZe spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niekedy moze dojst’ ku drazdeniu konecnika, o sa prejavi svrbenim a palenim.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ti¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Suppositoria Glycerini Galvex
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v suchu pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Suppositoria Glycerini Galvex obsahuje

- Liecivo je glycerol 85 %.
Jeden Capik obsahuje 2,06 g glycerolu.

- Dal3ie zlozky su dekahydrat uhli¢itanu sodného, kyselina stearova, Gistena voda.
Ako vyzera Suppositoria Glycerini Galvex a obsah balenia
Suppositoria Glycerini Galvex su bezfarebné az svetlozIté, priesvitné alebo slabo opalizujuce capiky
s hladkym neporusenym povrchom.

Dodavaju sa v plastovej forme na Capiky (strip) v papierovej skatul'ke s pisomnou informaciou pre
pouzivatela.

Velkost balenia: 10 ¢apikov (2 stripy po 5 capikov)

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
GALVEX, spol. s r.0., Jegorovova 37, 974 01 Banska Bystrica, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2018.
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