CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Procto-hemolan, (50 mg+20 mg)/g, krem doodbytniczy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 50 mg tribenozydu (Tribenosidum) i 20 mg chlorowodorku lidokainy jednowodnej
(Lidocaini hydrochloridum monohydricum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol cetylowy, metylu parahydroksybenzoesan,
propylu parahydroksybenzoesan.

Petny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem doodbytniczy

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zewnetrzne 1 wewnetrzne zylaki odbytu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Za pomoca dotgczonego aplikatora naktadaé produkt leczniczy (pasmo dhugosci okoto 1 cm) na
miejsce zmienione chorobowo dwa razy na dobe rano i wieczorem.

Po ustgpieniu ostrych objawow produkt leczniczy mozna stosowac jeden raz na dobe.

Sposob podawania
Podanie doodbytnicze.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1., a w szczegolnosci stwierdzona nadwrazliwo$¢ na srodki miejscowo znieczulajgce
0 budowie amidowej np. prilokaina, bupiwakaina.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy poinformowac pacjenta, ze brak poprawy po 7 dniach stosowania produktu leczniczego lub
zaostrzenie objawdw chorobowych jest wskazaniem do porozumienia sie z lekarzem.

Podczas leczenia produktem leczniczym nalezy utrzymywac higiene osobistg w miejscu stosowania

(odbyt) i zapobiega¢ zaburzeniom wyprozniania.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Alkohol cetylowy
Produkt leczniczy moze powodowaé miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).



Metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan
Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie opisano dotad interakcji podawanego doodbytniczo tribenozydu.

Jest mato prawdopodobne, aby chlorowodorek lidokainy jednowodny ulegat wchtonigciu do krazenia
ogblnego podczas prawidlowego stosowania produktu leczniczego. Lidokaina moze nasila¢ dziatanie
methemoglobinotworcze lekow wywotujacych taki efekt np. paracetamol, fenacetyna, chlorchinina,
dapson, nitraty, kwas p-aminosalicylowy, fenobarbital, sulfonamidy. Moze wywota¢ takze
zahamowanie czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego. Nalezy takze zachowa¢ ostroznos¢ podczas
stosowania z lekami przeciwarytmicznymi klasy I (tokainid, meksyletyna) z powodu mozliwosci
nasilenia dziatania toksycznego.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Nie wiadomo, czy produkt leczniczy moze powodowa¢ zagrozenie dla ptodu, poniewaz nie
przeprowadzono odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badan u cztowieka.
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w ciagzy jedynie w przypadkach, gdy korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

W badaniach na szczurach ktorym podawano chlorowodorek lidokainy jednowodny w iniekcjach
podskornych w dawkach 40 mg/kg mc. i 30 mg/kg mc. nie wykazano teratogennosci,
embriotoksycznosci i toksycznego wptywu na ptdd. Szkodliwego wptywu na ptdd szczura nie
wykazano takze podczas podawania domigsniowego w dawce 300 mg/kg mc.

Nie wiadomo czy tribenozyd przenika do mleka karmiacej matki. Wchtonieta do krazenia ogdlnego
lidokaina przenika do mleka w niewielkim stopniu.
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u karmigcej matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane, ktore mogg wystgpi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, sg
wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i czgstoscia wystepowania.

Rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: uczucie lekkiego pieczenia, bolu

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: nasilona perystaltyka jelit

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne w tym obrze¢k naczynioruchowy, obrzek twarzy, skurcz oskrzeli
i zaburzenia sercowo naczyniowe.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé




wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Nie sg znane przypadki przedawkowania tribenozydu.

Jest mato prawdopodobne by chlorowodorek lidokainy jednowodny wchtonat si¢ do krwiobiegu w
dawkach wywotujacych dziatanie toksyczne. Przedawkowanie lidokainy objawia si¢ zwykle
zaburzeniami krazenia i drgawkami, moze tez wystapi¢ methemoglobinemia. W razie stwierdzenia
przedawkowania produktu leczniczego nalezy usuna¢ produkt leczniczy z miejsca wchtaniania.

W celu opanowania zaburzen krazenia mozna podac $rodki zwezajace naczynia lub zastosowac wlew
dozylny np. izotonicznego roztworu chlorku sodu. W razie wystapienia drgawek poda¢ pochodng
benzodiazepiny. Podanie biekitu metylenowego i kwasu askorbowego przeciwdziata
methemoglobinemii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki chronigce naczynia krwiono$ne. Inne leki przeciw hemoroidom
stosowane miejscowo.
Kod ATC: CO5AX05

Tribenozyd jest syntetyczng pochodng glukofuranozydu dziatajacg antagonizujgco wobec réznych
mediatorow zapalenia np. bradykininy, acetylocholiny, serotoniny, prostaglandyny E wywotujacych
obrzeki, stany zapalne, bol czy tez wstrzas anafilaktyczny. Tribenozyd dziata takze
przeciwuczuleniowo zmniejszajac uwalnianie histaminy i reakcje antygen-przeciwciato. Zmniejsza
przepuszczalno$¢ oraz poprawia napigcie Scian naczyn krwiono$nych. Wykazuje takze dzialanie
przeciwzapalne i niewielkie dziatanie przeciwzakrzepowe. W badaniach na zwierzgtach stwierdzono,
Ze przyspiesza gojenie ran i zapobiega degradacji chrzastki stawowe;j.

Lidokaina jest pochodng amidowg z grupy lekéw miejscowo znieczulajacych. Blokujgc kanat sodowy
w blonie komérkowej neuronow, zatrzymuje depolaryzacje¢ i przewodzenie impulsow co powoduje
dziatanie miejscowo znieczulajace.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ogodlna charakterystyka wykonanych badan.

Wedtug danych z dostepnej literatury naukowej badania farmakokinetyki tribenozydu
przeprowadzono na 3 zdrowych ochotnikach w wieku 25-29. lat ktorym podawano tribenozyd
doustnie w dawce 0,8 g przez okres 7 dni. Stezenie tribenozydu w surowicy okreslano za pomoca
chromatografii gazowe;j.

Przeprowadzano takze badania na zwierzetach, w ktorych okreslano wchtanianie tribenozydu po
podaniu na ucho myszy w rozpuszczalniku draznigcym tkanke.

Wchtanianie

Wechtanianie tribenozydu do krazenia ogdlnego po podaniu doodbytniczym w postaci czopkow wynosi
30% dawki doustnej w postaci kapsulek. Dwie godziny po podaniu st¢zenie tribenozydu i jego
metabolitow w surowicy jest najwieksze i wynosi 1ug/ml.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wechtanianie tribenozydu przez skorg wynosi od 2% do 20% dawki zawartej w natozonym kremie.
Po podaniu tribenozydu na wewnetrzna strong ucha myszy w roztworze draznigcym tkanke stezenie
substancji w krwi pobieranej z serca po 4 godzinach wyniosto $rednio 58,3% natozonej dawki.

Lidokaina jest zasada organiczna i moze wystepowaé w dwoch formach: wolnej zasady, ktéra ma
duza zdolnos¢ przenikania przez blony biologiczne i zjonizowanej, ktora takiej zdolno$ci nie posiada.
Zawarta w produkcie leczniczym lidokaina wystepuje w formie zjonizowanej dzigki odpowiedniemu
pH kremu okoto 3,5. Takie srodowisko zapewnia, ze 99,99% czasteczek lidokainy wystepuje w formie
jonowej (pKa lidokainy=7,86) i nie przenika przez btony biologiczne, dziatajac znieczulajaco tylko w
obrgbie zewnetrznych zakonczen nerwowych. W powyzszych warunkach lidokaina nie wchiania si¢ w
iloéciach, ktore moglyby oddziatywa¢ na uktad sercowo-naczyniowy i osrodkowy uktad nerwowy.
Przyjmuje sie, ze granica toksycznego st¢zenia we krwi dla lidokainy wynosi Spg/ml.

Dystrybucja
Brak danych w literaturze na temat dystrybucji tribenozydu.

Lidokaina wigze si¢ z biatkami krwi w 70% (glownie z kwasng alfal-glikoproteing). Lidokaina
przenika przez bariere krew-mozg i tozysko. Wzgledna objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 1,6 1/kg.

Metabolizm
Glownym metabolitem tribenozydu jest kwas benzoesowy, ktory w wyniku proceséw metabolicznych
ulega sprzegnigciu z glicyng i wydaleniu jako kwas hipurowy.

Lidokaina jest intensywnie metabolizowana w watrobie (70%). Jej gtownymi metabolitami sg 4-
hydroksy-2,6-dimetyloanilina, monoetyloglicynoksylidyna i glicynoksylidyna. Te dwa ostatnie
metabolity dziatajg stabo przeciwarytmicznie i powoduja dziatanie lidokainy na OUN. Okres
poltrwania lidokainy wynosi okoto 110 min.

Eliminacja

W 8 godzinie od wystapienia maksymalnego stgzenia w surowicy stgzenie tribenozydu zmniejsza si¢
do 10% tej wartosci. Gtowny metabolit - kwas benzoesowy jest wydalany w moczu jako kwas
hipurowy w ilosci odpowiadajacej 20% wchtonietej dawki tribenozydu.

Lidokaina jest wydalana w 98% w moczu. Tylko 3% stanowi niezmieniona lidokaina, reszta to jej
metabolity. Sredni klirens leku to okoto 13 ml/min/kg.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie okreslono $miertelnej dawki tribenozydu u zwierzat laboratoryjnych. W badaniach nie zdotano
poda¢ doustnie dawki tribenozydu zdolnej do zabicia zwierzecia. Jedynym objawem wywolywanym
przez bardzo duze dawki (> 3 g/kg mc.) byla oleista biegunka najprawdopodobniej zwigzana

z niezaabsorbowang substancja (tribenozyd jest oleista, lepka ciecza).

W badaniach toksyczno$ci przewleklej podczas rocznego podawania tribenozydu szczurom i psom

w dawce 1 g/ kg mc. nie stwierdzono mikroskopowych zmian patologicznych, a jedynym objawem
byty luzne stolce. Nalezy odnotowa¢ fakt, iz dtugotrwale podawanie substancji nie uszkadza przewodu
pokarmowego ani nerek.

Nie wykazano dziatania mutagennego lidokainy. W testach in vivo nie wykazano tez
genotoksycznosci lidokainy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Alkohol cetylowy
Kwas stearynowy



Parafina cickta

Izopropylu palmitynian
Makrogolu eter cetostearylowy
Sorbitanu stearynian

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Sorbitol, ciekty niekrystalizujacy
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z polietylenowg z zakretka i membrang zabezpieczajaca i kaniula z HDPE/LDPE
z zatyczka w tekturowym pudetku.

lop.po20g

lop.po30g

6.6. Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Przed uzyciem nalezy osadzi¢ kaniule w miejscu zakretki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel.: (42) 22-53-100

aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11671

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 kwietnia 2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31 stycznia 2014 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



