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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY





14. december 2015
PRODUKTRESUMÉ

for

Glycerol "OBA", suppositorier
0.  
D.SP.NR.


4085

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Glycerol "OBA".

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Glycerol 1,2 g.


Hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. 
LÆGEMIDDELFORM


Suppositorier.

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Obstipation.
4.2
Dosering og indgivelsesmåde


Voksne: 


1 suppositorie efter behov.
4.3
Kontraindikationer

Ingen kendte.

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Bør ikke anvendes dagligt over længere perioder. Årsagen til obstipationen bør undersøges, hvis der dagligt er behov for laksantia.
4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen kendte.
4.6
Graviditet og amning


Kan anvendes.
4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ikke mærkning.
Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
4.8
Bivirkninger


Der kan i sjældne tilfælde (>1/10.000 og <1/1000) forekomme lokal irritation.
4.9
Overdosering


Ingen.
4.10
Udlevering


HF

5. 
FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0
Terapeutisk klassifikation

A 06 AX 01 - Andre midler mod obstipatio

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Glycerol medfører en irritation af tarmen, der stimulerer nerveenderne i rectum, hvilket fremkalder en defækationsrefleks. Virkning indtræder inden for 5-20 min.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


-

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata


-

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


Cetylpalmitat; hårdfedt; magnesiumcarbonat.

6.2
Uforligeligheder


Ikke relevant.
6.3
Opbevaringstid


3 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares over 25°C

6.5
Emballage


Suppositorieforme.

6.6
Instruktioner vedrørende håndtering og destruktion


Ingen særlige forholdsregler.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


OBA-Pharma ApS


Sølvgade 19-21


1307 København K
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


8100

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


14. november 1978

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


14. december 2015
Glycerol OBA, suppositorier 1,2 g
Side 1 af 3
Glycerol OBA, suppositorier 1,2 g
Side 3 af 3

