CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

PROCTO-GLYVENOL, 400 mg + 40 mg, czopki

2, SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH ‘
1 czopek zawiera 400 mg tribenozydu (Tribenosidum) i 40 mg lidokainy (Lidocainum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopki

Zotawobiate, stozkowatego ksztattu czopki, jednolite, bez peknigé, lekko tluste, nie migkkie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zewnetrznych i wewngtrznych zylakéw odbytu.
4.2 Dawkowanie i sposdb stosowania

1 czopek rano oraz wieczorem — az do ustapienia ostrych objawéw.
Nastepnie dawke mozna zmniejszy¢, stosujac 1 czopek raz na dobe,

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$é na tribenozyd lub lidokaing, lub na substancje pomocnicze produktu leczniczego.
4.4 Specjalne ostrzeZenia i szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby produkt leczniczy nalezy stosowaé po
konsultacji z lekarzem. ‘

Nalezy poinformowaé pacjenta, aby skontaktowal sie z lekarzem, w przypadku, gdy nie ma poprawy
po tygodniu stosowania lub w przypadku pojawienia sig innych nie obserwowanych wezesnie;
objaw6w, aby wykluczy¢ inne potencjalne przyczyny tych dolegliwosci.

W uzupetnieniu leczenia zylakéw odbytu produktem leczniczym Procto-Glyvenol, zaleca sig
utrzymywanie nalezytej higieny okolicy odbytu, stosowanie odpowiednich ¢wiczen fizycznych oraz
stosowanie odpowiedniej diety w celu utrzymania odpowiednio migkkiej konsystencji stolca.

Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego u dzieci, gdyz brak jest danych na temat bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego w tej grupie wiekowej.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakeji

Nie znane.




4.6 Cigza lub laktacja
Produktu Procto—Glyvenol nie nalezy stosowaé podczas pierwszych 3 miesigey ciazy.

Procto~Glyvenol moze by¢ stosowany od 4 miesiaca ciazy i w okresie laktacji, pod warunkiem nie
przekraczania zalecanych dawek.

47 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Stosowanie produktu leczniczego Procto-Glyvenol nie ogranicza zdolnosci psychomotorycznych osob
prowadzacych pojazdy mechaniczne lub obstugujacych urzadzenia mechaniczne w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty zestawione wedhug czestosci ich wystgpowania w nastgpujacej
konwencji: rzadko (=1/10 000, < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000)

Zaburzenia skéry i tkanki podskoérnej

Rzadko (>1/10 000, <1/1000): obserwowano reakcje skérne w miejscu podania, takie jak pieczenie w
miejscu podania, wysypke, $wiad i pokrzywkg. Wymienione objawy moga wystapi¢ poza miejscem
aplikacji.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko (<1/10 000): reakcje anafilaktyczne w tym obrzgk naczynioruchowy, obrzek twarzy,
skurcz oskrzeli i zaburzenia sercowo-naczyniowe.

4,9 Przedawkowanie

Nie stwierdzono przypadkéw ostrych lub przewleklych zatruc.

Przedawkowanie nie powinno wystgpowa¢ w przypadku stosowania preparatu zgodnie z podanym
schematem dawkowania.

W przypadku spozycia preparatu nalezy rozwazy¢ konieczno$é zastosowania leczenia objawowego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC dla leku Procto-Glyvenol nie zostal nadany przez WHO

Tribenozyd
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki ztozone przeciw zylakom do stosowania migjscowego.
Kod ATC: C05 A X03

Tribenozyd redukuje przepuszezalno$é naczyn wlosowatych i poprawia napiecie naczyniowe. Ma
dzialanie przeciwzapalne i wywiera antagonistyczne dzialanie na szereg substancji endogennych,
ktére odgrywaja rolg mediatoréw proceséw zapalnych i bélu.

Lidokaina

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki do stosowania miejscowego w leczeniu hemoroidow 1 szezeliny
odbytu; leki miejscowo znieczulajace.

Kod ATC: C05 A DO1

Lidokaina jest substancja, znieczulajaca miejscowo i przynosi ulge poprzez redukcjg $wiadu, pieczenia
i dolegliwosci bélowych spowodowanych zylakami odbytu.



5.2 Wlaéciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy Procto-Glyvenol, czopki doodbytnicze, dziata migjscowo, praktycznie nie
wywierajac dzialania ogélnego. Biodostgpnos¢ tribenozydu zawartego w czopkach wynosi

30 % biodostepnosci osiaganej po podaniu doustnym lub dozylnym. Po zastosowaniu 1 czopka
maksymalne stezenie tribenozydu i jego metabolitow we krwi pojawia sig po 2 godzinach i wynosi
1 pg/ml (1 czopek zawiera 400 mg tribenozydu).

Zwiazek ten jest szybko metabolizowany w organizmie czlowicka, 20% do 27 % iloéci tribenozydu
zawartej w 1 czopku wydalane jest w moczu w postaci metabolitow.

W przypadku czopkéw biodostgpnosé lidokainy wynosi 50 %. Po uzyciu 1 czopka maksymalne
stezenie lidokainy we krwi pojawia sig po 112 minutach i wynosi 0,70 pg/ml.

Szybki metabolizm zachodzi w watrobie. 10% nie zmienionej lidokainy wraz z metabolitami
wydalane jest z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢.

Tribenozyd: wyniki badan toksycznosci ostrej i przewleklej wykazaly, ze tribenozyd jest praktycznie
nietoksyczny po podaniu doustnym. Z danych farmakokinetycznych wynika, ze po wchionigeiu,
substancja podlega szybkim i catkowitym przemianom metabolicznym i jest usuwana z organizmu. Po
podaniu doodbytniczym tribenozyd osiaga stgzenic terapeutyczne w miejscu podania, a ilosé
substancji, ktéra wehlania sig do krazenia ogdlnego jest niewielka. W zwiazku z tym nie istnieje
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, innych niz te obserwowane po podaniu doustnym.
Lidokaina: wyniki badan toksycznodci ostrej, po podaniu doustnym, wykazaly niewielka toksycznos¢
lidokainy, poréwnywalna do toksyczno$ci po podaniu dozylnym, ktéra spowodowana jest efektem
pierwszego przejécia. Po podaniu doodbytniczym stezenia, ktore obserwowano we krwi miescily sig w
zakresie stezeni obserwowanych po podaniu doustnym i doZylnym. Brak jest danych przedklinicznych
dotyczacych toksycznogci przewleklej lidokainy.

Wplyw na rozrodczosé:

Tribenozyd: brak danych dotyczacych toksycznego wplywu na reprodukej¢. Ograniczone dane
dotyczace genotoksycznosci nie potwierdzaja mutagennych wlasciwoéci tribenozydu.
Lidokaina: z ograniczonych danych wynika, ze lidokaina nie wywiera toksycznego wplywu na
reprodukcje i nie wykazuje wlagciwosci teratogennych lub genotoksycznych.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Thiszcz (Witepsol E85)
Thuszcz (Witepsol W35)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie znane.

6.3 Okres waznoSci

5 lat.

6.4 Specjalne §rodki ostroznosci podezas przechowywania

3



Przechowywaé w temperaturze poniZej 30°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
10 czopkéw (2 blistry po 5 sztuk) w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Brak szczegdlnych wymagan
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Consumer Health GmbH, Zielstattstrasse 40, 81379 Monachium, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu R/2083

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

1 grudnia 1990 roku
§ czerwca 1999 roku
9 lipca 2004 roku

10 sierpnia 2004 roku
10 czerwca 2005 roku
13 marca 2008 roku

10, DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




