CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ADPROCTIN, 500 mg, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka twarda zawiera 500 mg wapnia dobezylanu jednowodnego (Calcii dobesilas
monohydricus).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda
Walcowato-owalne, dwuelementowe kapsulki. Cze¢$é wewngtrzna (korpus) — biata, cze$¢ zewnetrzna
(wieczko) — niebieska. Zawartos¢ kapsutki — biaty lub prawie biaty proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie zylakow odbytu (hemoroidow).
Produkt leczniczy Adproctin jest wskazany do stosowania u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Zalecana dawka dobowa dla 0sob dorostych to 500 mg do 1000 mg wapnia dobezylanu
jednowodnego, czyli 1 lub 2 kapsutki twarde.

Czas trwania leczenia zalezy od stopnia nasilenia objawow i rozwoju choroby. Nie stosowac dtuzej
niz 4 tygodnie bez porozumienia z lekarzem.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, powinien zwrocié si¢ do
lekarza.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie oceniano skutecznosci i bezpieczenstwa wapnia dobezylanu u pacjentéw z zaburzeniami
czynnoS$ci nerek. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy stosowaniu produktu leczniczego Adproctin u tych
pacjentow. W przypadku cigzKiej niewydolnosci nerek, gdy konieczna jest dializoterapia, dawke
produktu leczniczego nalezy zmniejszy¢.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie oceniano skutecznosci i bezpieczenstwa wapnia dobezylanu u pacjentéw z zaburzeniami
czynnos$ci watroby. Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu produktu leczniczego Adproctin
u tych pacjentow.

Sposo6b podawania
Produkt leczniczy nalezy przyjmowac doustnie, w trakcie gtdwnych positkow.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy (bezpieczenstwo stosowania i
skuteczno$¢ nie byty badane w tych grupach).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W rzadkich przypadkach wapnia dobezylan moze powodowac agranulocytozg, zwigzang
prawdopodobnie z reakcja nadwrazliwosci. Agranulocytoza moze objawiac si¢ wysoka goraczka,
zakazeniami w obrebie jamy ustnej (zapaleniem gardla i migdatkdéw), stanami zapalnymi w obrebie
odbytu i narzadéw plciowych. Nalezy poinformowac pacjenta, ze w przypadku wystgpienia
jakichkolwiek objawow zakazenia podczas stosowania wapnia dobezylanu powinien skontaktowacé si¢
z lekarzem. Pojawienie si¢ wymienionych objawow jest wskazaniem do zaprzestania stosowania
produktu leczniczego i wykonania badania morfologii krwi z rozmazem.

Nie stosowa¢ dhuzej niz 4 tygodnie bez porozumienia z lekarzem.
Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, powinien zwrocié si¢ do
lekarza.

Nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek. U pacjentéw z ciezka
niewydolnos$cig nerek, zwlaszcza poddawanych dializie, nalezy stosowa¢ zmniejszone dawki produktu
leczniczego.

Nalezy stosowac ostroznie U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby oraz u pacjentow z czynng
chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, albo z przewleklym zapaleniem blony §luzowe;j
zotadka. Wskazana jest okresowa kontrola czynnosci zotadka i dwunastnicy. W przypadku zaostrzenia
objawow produkt leczniczy nalezy odstawic.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych dotyczacych interakcji wapnia dobezylanu z innymi produktami leczniczymi.

W dawkach terapeutycznych wapnia dobezylan moze zaktdcaé oznaczenia kreatyniny metoda
enzymatyczna, dajac wartosci nizsze niz oczekiwano.

W przypadku koniecznosci pobrania probek do badan (np. probek krwi) w trakcie leczenia wapnia
dobezylanem, w celu zminimalizowania potencjalnego oddziatywania produktu leczniczego na wyniki
badan, probki nalezy pobrac przed pierwszym codziennym podaniem produktu leczniczego.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak jest danych dotyczacych przenikania wapnia dobezylanu przez tozysko oraz danych dotyczacych
wystepowania ewentualnych zaburzen rozwojowych u ptodu. Z tego powodu produkt leczniczy moze
by¢ stosowany u kobiet w cigzy wylacznie wtedy, gdy potencjalna korzys¢ z takiej terapii przewyzsza
ryzyko dla ptodu. Przeciwwskazane jest stosowanie produktu leczniczego w pierwszym trymestrze
cigzy.

Karmienie piersig

Wapnia dobezylan przenika w bardzo matych ilosciach do mleka kobiecego. Brak jest danych
dotyczacych wptywu na niemowle karmione piersia, dlatego przed rozpoczeciem stosowania produktu
leczniczego kobieta powinna przerwa¢ karmienie piersia.




4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Adproctin nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych:

— bardzo czgsto (>1/10),

— czgsto (>1/100 do <1/10),

— niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),

— rzadko (>1/10 000 do <1/1 000),

— bardzo rzadko (<1/10 000),

— czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: zahamowanie czynnos$ci szpiku z agranulocytoza (0,32/milion kuracji).

Zaburzenia Zolqdka i jelit
Rzadko: b6l w nadbrzuszu, nudnosci, biegunki, wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: reakcje skorne.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
Rzadko: bole stawow.

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: bole i zawroty glowy.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: goraczka.

Odnotowano przypadki reakcji alergicznych miejscowych (wysypki) i uogélnionych (pokrzywka).

Wigkszos¢ reakcji niepozadanych przemija po odstawieniu produktu leczniczego lub po zmniejszeniu
dawki.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

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

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



49 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki ochraniajace §ciang naczyn — leki stosowane w leczeniu zylakow,
kod ATC: C05BX01

Mechanizm dziatania

Punktem uchwytu wapnia dobezylanu jest srodblonek i warstwa podstawna naczyn wlosowatych.
Wapnia dobezylan zmniejsza nadmierng przepuszczalno$¢ naczyn wlosowatych, w tym powodowana
przez histaming i bradykining, przez co zapobiega przesigkaniu ptynow z tozyska naczyniowego.
Zmniejsza tez famliwo$¢ naczyn wlosowatych i zwigksza ich wytrzymatosc.

Dziatanie farmakodynamiczne

Wapnia dobezylan zwigksza elastycznos¢ erytrocytow, zas u pacjentow z retinopatig cukrzycowa
zmniejsza nadmierng lepkos$¢ krwi, poprawiajac jej wlasciwosci reologiczne. Do zmniejszenia
lepkosci krwi dochodzi poprzez zmiang sktadu bialek osocza oraz normalizacj¢ mechanicznych
wiasciwosci krwinek czerwonych (zwigkszona odksztatcalno$é). Dodatkowo efekt ten jest nasilany
dzigki dziataniu przeciwagregacyjnemu, ktore polega na hamowaniu agregacji ptytek wywotanej przez
kolagen i trombing, bez wptywu na agregacje stymulowang przez kwas arachidonowy. Wapnia
dobezylan przeciwdziata hamowaniu syntezy kolagenu powodowanemu przez glukoze, przyspieszajac
fibrynogenezg kolagenu typu II, ktory jest waznym sktadnikiem strukturalnym $cian t¢tnic.
Wymienione dziatania powodujg usprawnienie obwodowego krazenia zylnego, zmniejszajac zastdj w
naczyniach zylnych i hamujgc rozw6j zmian zakrzepowych towarzyszacych powstawaniu zylakow,
zwlaszcza konczyn dolnych.

Wapnia dobezylan zmniejsza przepuszczalnos¢ naczyn limfatycznych oraz ich tamliwos$é, a takze
poprawia drenaz uktadu limfatycznego, powodujac zmniejszenie obrzgkow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtlanianie

Maksymalne stezenie wapnia dobezylanu w osoczu (8 pug/ml) osiggane jest po okoto 6 godzinach
od podania doustnego dawki 500 mg. Po uptywie 24 godzin od przyjecia produktu leczniczego
stezenie to zmniejsza si¢ do 3 ug/ml.

Dystrybucja
Wapnia dobezylan wigze sie z biatkami 0socza w 20% - 25%.

Eliminacja

Wapnia dobezylan wydalany jest gtownie w postaci niezmienionej, tylko 10% przyjetej doustnie
dawki eliminowane jest w postaci metabolitow. W ciaggu pierwszych 24 godzin od podania produktu
leczniczego, okoto 50% dawki wydalane jest z moczem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach hie wykazano teratogennego dziatania wapnia dobezylanu.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian
Kapsutka zelatynowa twarda nr ,,0” (biato-niebieska)
Korpus (biaty):
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna
Wieczko (niebieskie):
Indygotyna (E 132)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 OKres waznosci
2 lata
6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Dostepne opakowania:

30 kapsutek twardych,

60 kapsutek twardych.

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy ,, GALENA”

ul. Krucza 62

53-411 Wroctaw
Polska
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