MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y

productos sanitarios

E IGUALDAD

FICHA TECNICA

1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO

VEROLAX ADULTOS Solucién rectal

2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA

Cada envase unidosis con 7,5 ml de solucién contiene:
(€] =) TP 5,4 ml

Para consultar lalista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién rectal.
La solucién es de color marrdn claro.

4,  DATOSCLINICOS
4.1. Indicacionesterapéuticas

Alivio local sintomético del estrefiimiento transitorio y ocasional en adultosy adolescentes a partir de 12
afos.

4.2. Posologiay forma de administracion

Administrar cuando sea necesario, 0 segun criterio médico. Como normageneral administrar:
Adultos y adolescentes mayores de 12 afios. 1 envase a dia

Instrucciones para la correcta administracion del medicamento:

Verolax se administra por viarectal.

En el momento elegido parala administracion del medicamento, coger €l envase por €l cuelloy girar el
tapdn, facilitando la rotura del precinto. Oprimir ligeramente para que unas gotas del medicamento
humedezcan el extremo de la canula, con objeto de facilitar su introduccion en € recto. Conseguido esto,
introducir suave y lentamente la canula del aplicador en el recto, introducir € contenido del aplicador,
presionando sobre las paredes del fuelle hasta que no salga més solucion. Retirar suavemente el aplicador
sin degjar de presionar sobre sus paredes. Cada aplicador esta cargado con un exceso de producto, que
guedaen a aplicador tras su uso de forma que la cantidad que se libera en la aplicacion esladosis
completay no es necesario vaciarlo totalmente, 1o que facilita su manipulacion.

Cada aplicador contiene una dosis Unica de producto. Debe desecharse tras su uso.

Reprimir la evacuacion el mayor tiempo posible paraque € medicamento € erza perfectamente su accion.

Si en el momento de la aplicacion se nota resistencia, se debe interrumpir la misma ya que puede resultar
perjudicia y dafiinay evaluar lasituacién clinica.
Si los sintomas empeoran o si persisten después de 7 dias se deberareevaluar la situacion clinica.
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4.3. Contraindicaciones

= Hipersensibilidad a glicerol o aaguno de los excipientes

= Afecciones anorectales, rectocolitis hemorrégicay procesos inflamatorios hemorroidales.

= L os laxantes estén contrai ndicados en pacientes con retortijones, cdlicos, nauseas, vomitos u otros
signos de apendicitis, obstruccién intestinal, dolencias intestinales inflamatorias agudas o en
general en cualquier situacion de dolor abdominal de etiol ogia desconocida.

= Nifios menores de 12 afios

4.4. Advertenciasy precauciones especiales de empleo

" Evitar uso cronico.

= En caso de la aparicion de sangre en heces, irritacion, dolor o que no se produzca mejoriaen los
habitos intestinales, se debe interrumpir €l tratamiento y realizar una valoracion de la situacion
clinicadel paciente.

. Este medicamento no se debe utilizar durante més de 7 dias seguidos salvo mejor criterio médico.

= En pacientes con cuadros patol 6gicos graves, especialmente cardiovasculares, Unicamente se podra
utilizar bajo estricto control médico.

4.5. Interacciones con otros medicamentosy otras formas de interaccion

No se han descrito.

4.6. Embarazoy lactancia

Este medicamento se utilizard, en estos casos, seguin criterio médico.

4.7. Efectos sobrela capacidad para conducir vehiculosy utilizar maquinas

El uso de este medicamento no afecta ala capacidad para conducir y/o utilizar méguinas.
4.8. Reaccionesadversas

Durante € periodo de utilizacion de Glicerol como laxante se han observado |os siguientes efectos
adversos cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud:

Picor, dolor eirritacion en €l ano.

L as reacciones de hipersensibilidad ala manzanilla (Matricaria Chomomilla, L.) (por ejemplo dermatitis
de contacto) son muy raras. En pacientes a érgicos alas plantas de la familia de |as compuestas, (por
gemplo Artemisa) pueden producirse reacciones cruzadas. Muy raramente se han producido reacciones
aérgicas graves después de su uso interno (shock anafil &ctico, asma, edemafacial y urticaria).

En caso de observar la aparicion de reacciones adversas se debe suspender €l tratamiento y notificar alos
sistemas de farmacovigilancia.
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4.9. Sobredosis
El uso abusivo y prolongado de este medicamento puede dar lugar a un sindrome de colon irritable. Por

esto, no se debe utilizar el medicamento siguiendo otras pautas distintas a las recomendadas salvo otro
criterio médico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedadesfarmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Laxantes, enemas, glicerol. Codigo ATC: AO6AGO4.

El glicerol es un agente osmaético y deshidratante con propiedades higroscépicas y lubricantes.

Su mecanismo de accion es de tipo mixto actuando como estimulante y como osmatico. Estimula
directamente €l reflejo de defecacion al nivel de las terminaciones nerviosas del recto. Ademas
incrementa la presion osméticaen el interior del colon, provocando la secrecion de agua, 10 que se
traduce en un aumento ulterior del peristaltismo intestinal.

5.2. Propiedadesfarmacocinéticas

El glicerol por viarecta no se absorbe y actlalocalmente, produciendo la evacuacién de las heces alos
15-30 minutos de la administracion.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Latoxicidad aguda en ratay ratén es débil. Los valores de DL, por viaoral son superiores a 20 mi/kg
tanto en ratdbn como en rata, también en ambas especies se sitdian en 4,9 mi/kg y 4,4 mi/kg por viai.v.,
respectivamentey 7,1 mi/kg y 6,9 mi/kg por viai.p., respectivamente.

L os estudios de mutagénesis y carcinogénesis realizados muestran la ausencia total de estas actividades.

Laadministracion rectal puede producir irritacién, sensacion de quemazon e incomodidad rectal.

6. DATOSFARMACEUTICOS

6.1. Listadeexcipientes

Extracto fluido de Malva sylvestris
Extracto fluido de Matricaria chamomilla
Almidén de maiz

Agua purificada.

6.2. Incompatibilidades

No aplicable.

6.3. Periodo devalidez

4 anos.
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6.4. Precauciones especiales de conservacion

Ninguna especial.

6.5. Naturalezay contenido del envase

El medicamento se encuentra envasado en un envase unidosis en forma de fuelle, de plastico blanco de
polietileno de baja densidad de 7,5 ml, provisto de una canula de pléstico y un tapon de cierre. Estos se
envasan en una cgja que contiene 6 envases unidosis.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos |os materiales que hayan estado en contacto con
él, serealizara de acuerdo con la normativalocal.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

ANGELINI FARMACEUTICA, SA.

C. Osi, 7 - 08034 Barcelona

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION:

62.937

0. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION:

Primera autorizacion: Diciembre 1999
Renovacién de la autorizacion: Febrero 2010

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO:

......... Mayo 2011
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