
[image: image1.jpg]74

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY





18. oktober 2021
PRODUKTRESUMÉ

for

Glyoktyl, rektalvæske, opløsning
0.  
D.SP.NR.


04088

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Glyoktyl
2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 ml rektalvæske indeholder 6 mg docusatnatrium + 906 mg glycerol 85 %.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. 
LÆGEMIDDELFORM


Rektalvæske, opløsning
4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Obstipation. Tarmtømning før operation. Proktoskopi. Røntgenundersøgelse.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde


Voksne og børn: 7,5 ml (1 sprøjte) ad gangen.

Bør ikke anvendes til børn under 2 år uden lægens anvisning

Indgivelsesmåde
Tubespidsen indføres i hele sin længde i endetarmen. For børn under 3 år indføres dog højst den halve længde af tubens spids. Der trykkes med konstant tryk, indtil beholderen næsten er tømt. Tuben fjernes, mens den fortsat holdes sammenklemt.

4.3
Kontraindikationer

Intestinal obstruktion. Udiagnostiserede abdominale smerter.

Overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne er anført i pkt 6.1.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Bør kun anvendes i kortere tid. Længere tids brug kan medføre elektrolytforstyrrelser og skader på tarmslimhinden. Årsagen til obstipationen bør undersøges, hvis der dagligt er behov for laksantia.

Forsigtighed udvises ved hæmorroider eller analfissurer. 

Generelt frarådes brugen af rektale opløsninger ved blødning eller inflammation i intestinalkanalen.


Indeholder methylparahydroxybenzoat (E 218), som kan give allergiske reaktioner.
4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Dosisreduktion af antrakinon-holdige laksantia bør overvejes.

4.6
Graviditet og amning

Graviditet
Rektalvæsken kan anvendes til gravide, men på grund af risiko for øget uterustonus bør andre midler foretrækkes. Kan anvendes i forbindelse med fødsel.

Amning
Rektalvæsken kan anvendes i ammeperioden.
4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ikke mærkning.

4.8
Bivirkninger

For dette præparat foreligger ikke kliniske dokumentation, der kan tjene som grundlag for vurdering af bivirkningsfrekvensen.
	Organgruppe
	Bivirkning

	Lidelser i immunsystemet
Meget sjælden (<1/10.000)

	Nældefeber, anafylaktiske reaktioner



	Metaboliske og ernæringsmæssige lidelser
(frekvens ukendt)

	Elektrolyttab

	Gastrointestinale lidelser
(frekvens ukendt)

	Irritation af rektalslimhinden (glycerol). Smerter og blødning fra rektalslimhinden (natriumdioctylsulfosuccinat) Abdominalsmerter

	Generelle symptomer og forstyrrelser ved applikationsstedet
(frekvens ukendt)
	Utilpashed


Indberetning af formodede bivirkninger

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

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk 
4.9
Overdosering

Der er ikke indberettet tilfælde af overdosering.

4.10
Udlevering


HF
5. 
FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0
Terapeutisk klassifikation


ATC-kode: A 06 AG 10. Klystermidler.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Natriumdocusat og glycerol virker blødgørende på fæces. Glycerol medfører en irritation af tarmen, der sammen med en udspilning af ampulla recti (pga. volumen) 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


Methylparahydroxybenzoat (E 218)
Dinatriumphosphatdihydrat
Natriumdihydrogenphosphatdihydrat
Hvedestivelse
Vand, renset
6.2
Uforligeligheder


Ingen

6.3
Opbevaringstid


3 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares over 25 °C.
6.5
Emballage


Engangsplastflaske

Pakningsstørrelser:


1 stk., 4 stk., 15 stk. og 100 stk.


Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Instruktioner vedrørende håndtering og destruktion


Ingen særlige forholdsregler.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


07172

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


14. december 1976

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

18. oktober 2021
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