CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Biostrepta, (15 000 IU + 1 250 IU), czopki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 czopek zawiera 15 000 1U streptokinazy (Streptokinasum) i 1 250 IU streptodornazy
(Streptodornasum)

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopki

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Biostrepta czopki stosuje si¢ w nastgpujacych przypadkach:
- przewlekte zapalenie przydatkow;

- zmiany naciekowe, pooperacyjne;

- zapalenie btony §luzowej macicy;

- zylaki odbytu (hemoroidy) w ostrym i przewlektym stanie zapalnym;

- ropnie okotoodbytnicze i przetoki z rozleglym naciekiem zapalnym;

- ropiejace torbiele okolicy ko$ci guzicznej.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie:

Dorosli i dzieci

Podanie doodbytnicze.

Czopek nalezy wprowadzi¢ gltgboko do odbytnicy.

Przecigtnie, w cyklu leczenia stosuje si¢ od 4 do 18 czopkow przez 2 do 9 dni, zaleznie od stanu
pacjenta. O dawkowaniu zawsze decyduje lekarz.

W stanach ciezkich i przewleklych podaje sie nastepujqce ilosci czopkow, kolejno:
3 razy na dobe po 1 czopku przez 3 dni,

2 razy na dobg po 1 czopku przez 3 dni,

1 raz na dobe po 1 czopku przez 3 dni.

Razem 9 dni, 18 czopkow.

W stanach srednich - Izejszych podaje sie nastepujgce ilosci czopkéw, Kolejno:
2 razy na dobe po 1 czopku przez 3 dni,

1 raz na dobg po 1 czopku przez 4 dni.

Razem 7 dni, 10 czopkow.



W stanach najlzejszych podaje si¢ nastgpujgce ilosci czopkow:

2 razy na dobe po 1 czopku przez 2 dni.

Razem 2 dni, 4 czopki.

W przypadku braku dziatania produktu leczniczego lub nawrotéw schorzen, o powtorzeniu cyklu
leczenia decyduje lekarz.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy podawac:

- w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

- w przypadkach §wiezych ran, ran pokrytych §wiezym strupem, szwow chirurgicznych oraz po
krwotokach przez okoto 10 dni (wczesniejsze podanie moze spowodowac ponowne krwawienie);

- jednoczesnie z antykoagulantami, poniewaz mogg powodowac miejscowe krwawienia,

- pacjentom z obnizong krzepliwoscig krwi,

-z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi sole wapnia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy stosowaé wytacznie w przypadkach koniecznosci uptynnienia wysiekow ropnych,
krwawych lub miejscowych skrzepow.
Produkt moze wywota¢ miejscowe podraznienia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Biostrepta ze srodkami przeciwzakrzepowymi, poniewaz
moga powsta¢ miejscowe krwawienia.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wplywu na przebieg cigzy i (lub) rozwoj zarodka lub
ptodu, przebieg porodu i (lub) rozwoj pourodzeniowy sa niewystarczajgce. Potencjalne zagrozenie dla
cztowieka nie jest znane.

Produktu leczniczego Biostrepta nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Biostrepta nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) moga wystapic¢:
Zaburzenia og6lne i stany W miejscu podania: miejscowa bolesno$¢ i obrzgk, objawy alergiczne,
podwyzszenie temperatury ciala oraz sktonnos$¢ do krwawien.

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw 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.

49 Przedawkowanie

Nie znaleziono w literaturze danych dotyczacych przedawkowania produktu leczniczego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: streptokinaza, leki ztozone; kod ATC: BO6AAS5

Produkt leczniczy stosowany miejscowo wykazuje dziatanie w ciggu 3 do 6 godzin. Streptokinaza
dziata fibrynolitycznie, uptynniajac zakrzepy. Streptodornaza depolimeryzuje kwasy
deoksyrybonukleinowe. Uptynnia nukleoproteidy martwych komorek.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Substancje czynne produktu wchtaniaja si¢ do okolicznych tkanek przez btong sluzowa odbytu.
Dziataja miejscowo na skrzepy, zropiate i nekrotyczne czesSci komorek i tkanek. Produkt leczniczy
podany doodbytniczo nie wchiania si¢ do krwiobiegu.

Dystrybucja

Produkt ma dzialanie miejscowe.

Metabolizm

Kompleks streptokinaza-plazminogen ulega stopniowej degradacji do polipeptydéw. Produkty
degradacji wraz z innymi uplynnionymi fragmentami substratow usuwa si¢ mechanicznie.
Streptodornaza po depolimeryzacji DNA do mieszaniny nukleotydow takze ulega rozktadowi i jest
usuwana mechanicznie razem z uptynnionymi czgsciami martwych komorek.

Eliminacja

Produkt dziata miejscowo. Jego produkty degradacji sa usuwane mechanicznie razem z uptynnionymi:
tkanka martwiczg, ropg i skrzepami.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegodlnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekta
Tluszcz staty

Masa jednego czopka wynosi 2,0 g+ 0,2 g
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 OKres waznoSci

3 lata
Nie stosowac po terminie waznosci.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Produktu nie nalezy przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej, poniewaz ulega inaktywacji.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii farmaceutycznej w tekturowym pudetku
6 szt. (1 blister po 6 sztuk), 12 szt. (2 blistry po 6 sztuk) lub 18 szt. (3 blistry po 6 sztuk).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Produkt stosowa¢ miejscowo (doodbytniczo).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWSIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wytwornia Surowic i Szczepionek BIOMED Sp. z 0.0.

ul. Chetmska 30/34

00-725 Warszawa

tel. 2284140 71
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27 listopada 2023 r.



