Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

GI_yCiIaX® fir Kinder

Wirkstoff: Glycerol 85% / 0,75 g pro Zapfchen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor
Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres
Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spater nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder

einen Rat benotigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren

Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht

in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
e Wenn Sie sich nach 10 Tagen nicht besser oder gar schlechter
fuhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Glycilax. fur Kinder und wofir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Glycilax. fur Kinder
beachten?

Wie ist Glycilax. fur Kinder anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Glycilax. fur Kinder aufzubewahren?

A

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST GLYCILAX. FUR KINDER UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Glycilax. fiir Kinder gehdrt zur Gruppe der Laxantien
(Mittel gegen Verstopfung).

Glycilax. fiir Kinder wird angewendet
zum Abfihren bei Verstopfung und schmerzhafter Stuhlentleerung.

Wenn Sie sich nach 10 Tagen nicht besser oder gar schlechter
fahlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON

GLYCILAX. FUR KINDER BEACHTEN?

Glycilax. fiir Kinder darf nicht angewendet werden,

e wenn lhr Kind Gberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile ist.

e wenn ein Darmverschluss vorliegt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Glycilaxe
fur Kinder anwenden.

Bei unklaren Bauchschmerzen (z.B. bei Verdacht auf Blinddarment-
zGndung) ist die Ricksprache mit einem Arzt erforderlich.

Weitere Hinweise zur Anwendung von Glycilax. fir Kinder

Eine Verstopfung kann die Folge falscher Ernahrungs- oder Lebensge-
wohnheiten sein (z.B. zu wenig Bewegung, mangelnde Flissigkeits-
zufuhr, ballaststoffarme Ernahrung).

Die medikamentése Behandlung einer Verstopfung soll nur dann
erfolgen, wenn digtetische MaBnahmen oder die Veranderung des
Lebensstils keinen ausreichenden Erfolg gebracht haben.

Anwendung von Glycilax. fiir Kinder zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Die Aufnahme anderer Arzneistoffe, die im gleichen Zeitraum
rektal angewendet werden, kann durch Glycilax. fir Kinder
vermindert werden. Wenden Sie daher andere Zapfchen oder
Klistiere zeitlich versetzt an.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen / anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker.

Berichte Gber schadliche Wirkungen bei bestimmungsgemaler
Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit sind beim
Menschen nicht bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmanahmen erforderlich.

. WIE IST GLYCILAX. FUR KINDER ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in der Packungs-
beilage beschrieben bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder
Apotheker getroffenen Absprache an.

Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt
Bei Bedarf 1-2 zapfchen einfihren.

Art der Anwendung

Zur rektalen Anwendung.

Bei Bedarf wird Sduglingen 1 Zapfchen (entsprechend 0,75 g Gly-
cerol 85%) in den After eingefihrt. Kindern werden 1-2 Zapfchen
(entsprechend 0,75-1,5 g Glycerol 85 %) in den After eingefihrt.
Bei hartndckigen Verstopfungen kann jeweils ein weiteres Zapf-
chen eingefihrt werden. Die Zapfchen sind kihl aufzubewahren
oder gegebenenfalls vor der Anwendung in der Folie kurz unter
kaltes Wasser zu halten.

1.) Einen Zapfchenstreifen von der
Folie abtrennen.

2.) Zur Entnahme die Folienblatter
oberhalb der zapfchenspitze
auseinanderziehen.

3.) Das zapfchen mit dem spitz
zulaufenden Ende moglichst tief

-

in den After einfihren und fir die

Dauer von mindestens 1 Stunde
wirken lassen.

Dauer der Anwendung
Bei hartndckiger oder uber ldngere Zeit fortbestehender
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Verstopfung ist es ratsam, einen Arzt aufzusuchen, der dann Gber
die weitere Behandlung entscheidet.

Uber eine Anwendungsdauer von 10 Tagen hinaus liegen keine
Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit vor.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Glycilax. fur Kinder zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Glycilax. fiir Kinder ange-
wendet haben als Sie sollten

Es kann zu verstarktem Stuhldrang bis Durchfall und ggf. zu Reizer-
scheinungen im Analbereich kommen.

Wenn Sie die Anwendung von Glycilax. fiir Kinder vergessen haben
Die Anwendung von Glycilax. fir Kinder erfolgt normalerweise bei
Bedarf. Eine langerfristige oder regelmaRige Anwendung sollte

nur nach Absprache mit dem Arzt erfolgen. In diesem Fall sollten
Sie eine vergessene Anwendung nachholen und die Therapie wie
besprochen fortsetzen.

Wenn Sie die Anwendung von Glycilax. fiir Kinder abbrechen
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Glycilax.
fur Kinder sonst nicht richtig wirken kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keiten zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschatzbar

Magliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Sehr selten kann es bei besonders empfindlichen Personen oder
bei vorgeschadigter Schleimhaut zu Reizungen der Enddarm-
schleimhaut kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

WIE IST GLYCILAX. FUR KINDER AUFZUBEWAHREN?

@ Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister und dem
Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iber 25°C lagern!

WEITERE INFORMATIONEN

Was ist Glycilax. fiir Kinder
Der Wirkstoff ist Glycerol 85 %.
1 Zapfchen enthalt 0,75 g Glycerol 85 %.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Leichtes basisches Magnesiumcarbonat, Hartfett, gebleichtes
Wachs, Cetomacrogol 1000.

Wie Glycilax. fiir Kinder aussieht und Inhalt der Packung

Die zapfchen sind weil und glatt und haben eine torpedoférmige
Form. Glycilax. fur Kinder ist in Packungen mit 6 (N 1) und

12 (N 2) zapfchen erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG

Herzbergstr. 3

61138 Niederdorfelden

Tel.: 06101 / 539 - 300

Fax: 06101 / 539 - 315

Internet: www.engelhard-am.de

E-Mail:  info@engelhard-am.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Marz 2014.

Liebe Eltern,

Ihr Arzt oder Ihr Apotheker hat Ihrem Kind zur Erleichterung der
Darmentleerung die Zapfchen Glycilax. fir Kinder verordnet bzw.
empfohlen. Verstopfungen kdnnen verschiedene Ursachen haben und
hdufig ohne besondere Krankheitserscheinungen auftreten.

Grinde fir das Bestehen von Darmtragheit sind z.B. veranderte
Lebensbedingungen wie Krankenlager, Urlaub und Reisen oder aber
Fehlerndhrung und Bewegungsmangel. Bei Kleinkindern spielen nicht
selten auch psychische Faktoren eine ursachliche Rolle.

Die Anwendung stark wirkender Abfihrmittel ist bei rektaler Enddarm-
verstopfung nur in seltenen Féllen erforderlich und sollte wegen der
hiermit verbundenen Risiken (z.B. Salzverlust und Gewshnung) nur
auf arztliche Verordnung erfolgen.

Glycilax. fur Kinder ist hingegen allgemein sehr gut vertraglich und
daher bei bestimmungsgemalem Gebrauch das Mittel der Wahl bei
Verstopfungen im Sauglings- und Kleinkindesalter.

Aufgrund ihrer wasseranziehenden Eigenschaften bewirken die Zapf-
chen eine Erweichung des verhdrteten Stuhls und erleichtern auf diese
Weise die bei Enddarmverstopfung haufig schmerzhafte Darmentleerung.

Wir wiinschen eine gute Besserung!
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