
ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
(S P C)
INTERMED MEDILAX®, Υπόθετα 2,46 g/sup
1.
ΟNOMAΣΙΑ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
INTERMED MEDILAX(
2.
ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ (σε δραστικά συστατικά)
Κάθε υπόθετο INTERMED MEDILAX περιέχει 2,46 g γλυκερίνης.

3.
ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
Υπόθετο.

4. ΚΛΙΝΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ
4.1. Θεραπευτικές ενδείξεις

Για την αντιμετώπιση της δυσκοιλιότητας.

4.2. Δοσολογία και τρόπος χορήγησης

Ενήλικες: 1 υπόθετο.

Τρόπος χορήγησης : Από το ορθό.

Το υπόθετο θα πρέπει να διαβρέχεται με νερό πριν τη χορήγηση.
Δεν συνιστάται σε παιδιά.
4.3. Αντενδείξεις

Αντενδείκνυται:

· Σε περιπτώσεις υπερευαισθησίας στη γλυκερίνη ή σε κάποιο από τα συστατικά του φαρμάκου.
· Σε βρέφη και παιδιά.

· Το προϊόν αντενδείκνυται σε περίπτωση εντερικής απόφραξης. 

· Αντενδείκνυται η χορήγηση υποθέτων σε περιπτώσεις κολικών, αιμορροϊδων, θηλωμάτων, αιματοχεσίας, πρωκτικών ραγάδων.

4.4. Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση

· Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή στη χορήγηση του φαρμάκου σε ασθενείς με απόφραξη εντέρου.

· Χορηγείται από το ορθό.
· Να αποφεύγεται η μακροχρόνια χρήση καθώς μπορεί να προκληθεί διάρροια.

· Η χρήση αυτού του προϊόντος μπορεί να επηρεάσει τον έλεγχο γλυκόζης στους διαβητικούς ασθενείς.

· Εάν τα συμπτώματα επιμένουν  θα πρέπει να ζητηθεί η συμβουλή ιατρού. 

Η θεραπεία της δυσκοιλιότητας είναι βοηθητική στην υγιεινή ζωή και στη δίαιτα. Απαιτείται:

α) Εμπλουτισμός της τροφής με φυτικές ίνες και χορήγηση υγρών.

β) Σωματική άσκηση.

4.5.
Αλληλεπιδράσεις με άλλα φάρμακα και άλλες μορφές αλληλεπιδράσεων
Καμία γνωστή.
4.6. Χορήγηση κατά την κύηση και το θηλασμό

Χρήση κατά την κύηση

Δεν υπάρχουν διαθέσιμα στοιχεία επιβλαβών επιπτώσεων. Ωστόσο είναι καλύτερο να αποφεύγεται η χρήση του προϊόντος κατά το πρώτο τρίμηνο της εγκυμοσύνης. 

Χρήση κατά τη γαλουχία

Δεν υπάρχουν ιδιαίτερες προφυλάξεις για τη χρήση του INTERMED MEDILAX κατά τη διάρκεια της γαλουχίας.
4.7.
Επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων

Το INTERMED MEDILAX δεν επηρεάζει την οδήγηση ή το χειρισμό μηχανημάτων.
4.8.
Ανεπιθύμητες ενέργειες
· Ερεθισμός στο πρωκτό ή γύρω από αυτό.

· Κράμπες στην κοιλιακή χώρα.

Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών

Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες απευθείας στον Εθνικό Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr
4.9. Υπερδοσολογία
Τυχαία κατάποση ενός μεγάλου αριθμού των υπόθετων μπορεί να προκαλέσει κεφαλαλγία, ναυτία και έμετο, λιγότερο συχνά μπορεί να εμφανιστούν διάρροια, δίψα, ζάλη, διανοητική σύγχυση και καρδιακές αρρυθμίες.
Υπερβολική χρήση υποθέτων θα προκαλέσει ερεθισμό στο έντερο, κοιλιακούς πόνους και διάρροια.

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ

Κωδικός ATC : A06AX01
Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία : Φάρμακα για τη δυσκοιλιότητα.
5.1.
Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες

Η γλυκερόλη προωθεί τον περισταλτισμό και την εκκένωση του παχέως εντέρου λόγω της ερεθιστικής της δράσης. Τα υπόθετα γλυκερίνης δρούν συνήθως εντός 15-30 λεπτά.
5.2
Φαρμακοκινητικές ιδιότητες

Η γλυκερόλη όταν χορηγείται από το ορθό εμφανίζει ελάχιστη απορρόφηση.
5.3. Προκλινικά στοιχεία για την ασφάλεια

Δεν εφαρμόζεται.
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ

6.1.
Κατάλογος εκδόχων
Stearic Αcid, Chamomile Glycolic Extract, Mallow Extract, Gelatin, Water Purified.

6.2.
Ασυμβατότητες
Καμία.
6.3.
Διάρκεια ζωής
3 (τρία) χρόνια.
6.4.
Ιδιαίτερες προφυλάξεις για τη διατήρηση του προϊόντος
Διατηρείται σε θερμοκρασία μικρότερη ή ίση των 25 °C. Να φυλάσσεται στην εξωτερική συσκευασία, ώστε να προστατεύεται από την υγρασία. 
Φυλάσσεται σε μέρος που δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν παιδιά.
6.5.
Φύση και συστατικά του περιέκτη
Χάρτινο κουτί συσκευασίας το οποίο περιέχει 10 υπόθετα συσκευασμένα σε θήκες από PVC/PE και ένα Φύλλο Οδηγιών Χρήσης.

6.6.
Οδηγίες για τη χρήσης/χειρισμού
Το υπόθετο θα πρέπει να διαβρέχετε με νερό πριν τη χορήγηση.
6.7.
Ονομασία και διεύθυνση του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας
ΙΟΥΛΙΑ ΚΑΙ ΕΙΡΗΝΗ ΤΣΕΤΗ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑ Α.Β.Ε.Ε. δ.τ. «INTERMED A.B.E.E.»

Καλυφτάκη 27, 145 64 Κηφισιά

Τηλ.:
210 6253905

Fax:
210 6253906

e-mail: intermed@intermed.com.gr

7. ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ

8.
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΕΚΔΟΣΗΣ ΤΗΣ ΠΡΩΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ

9.
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ (ΜΕΡΙΚΗΣ) ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ
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