CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO :

PROCTO-GLYVENOL, (50 mg + 20 mg)/g, krem doodbytniczy

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 TLOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

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

Substancje pomocnicze m.in.: metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan,
alkohol cetylowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem doodbytniczy

Biaty, jednorodny krem o stabym, charakterystycznym zapachu.

4. $2CZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zewnetrznych i wewnetrznych zylakow odbytu.
4.2 Dawkowanie i spos6b stosowania

Krem doodbytniczy nalezy stosowa¢ rano i wieczorem, az do ustapienia ostrych objawow.
Nastepnie dawke mozna zmniej szyé stosujac krem raz na dobg.

W przypadku leczenia wewnetrznych Zylakéw odbytu krem nalezy nakltadaé za pomoca zalaczonego
aplikatora, ktory nalezy nakrecié na gwint tuby. Aplikator zaopatrzony jest w kapturek ochronny.
Nalezy go zdjaé przed uzyciem kremu, a po aplikacji umiesci¢ na swoim miejscu.

43 Przeciwwskazania
Nadwrazliwoéé na tribenozyd, lidokaing lub na substancje pomocnicze produktu leczniczego.
4.4 Specjalne ostrzeZenia i szczegoblne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnoéci watroby produkt leczniczy nalezy stosowaé po
konsultacji z lekarzem.

Ze wzgledu na zawartosé alkoholu cetylowego produkt leczniczy moze powodowac miejscowe
reakcje skéme (np.: kontaktowe zapalenie skéry). Niektore reakcje alergiczne, moga by¢ typu
pbznego ze wgladu na obecnoéé parahydroksybenzoesanu metylu i parahydroksybenzoesanu propylu.
Opakowanie bezposrednie produktu leczniczego zawiera nakretke z gumy lateksowej. Lateks moze
powodowag cigzkie reakcje alergiczne.

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

W uzupeinieniu leczenia zylakéw odbytu produktem leczniczym Procto—Glyvenol, zaleca sie
utrzymywanie nalezyte] higieny okolicy odbytu, stosowanie odpowiednich ¢wiczen fizycznych oraz
stosowanie odpowiedniej diety w celu utrzymania odpowiednio miekkiej konsystencji stolca.
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L. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO T






Lidokaina

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki do stosowania miejscowego w leczeniu hemoroidéw i szczeliny
odbytu; leki miejscowo znieczulajace.

Kod ATC: C05 AD(1

Lidokaina jest substancjg znieczulajaca miejscowo i przynosi ulgg poprzez redukcje $wiadu, pieczenia
i dolegliwosci bélowych spowodowanych zylakami odbytu.

5.2 Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy Procto-Glyvenol dziata miejscowo, praktycznie nie wywierajac dziatania ogdlnego.
Biodostepno$é tribenozydu zawartego w kremie wynosi 30 % biodostepnosci osiaganej po podaniu
doustnym lub dozylnym. Po jednej aplikacji kremu maksymalne steZenie tribenozydu i jego
metabolitéw we krwi pojawia sie po 2 godzinach i wynosi 1 pg/ml.

Zwiazek ten jest szybko metabolizowany w organizmie czlowieka, 20% do 27 % ilodci tribenozydu
zawartego w kremie wydalane jest w moczu w postaci metabolitow.

Lidokaina jest szybko absorbowana ze §luzéwki i stabo ze skory.

W przypadku kremu, biodostgpnos¢ lidokainy wynosi 50 % po podaniu doodbytniczym.
Szybki metabolizm zachodzi w watrobie. 10% nie zmienionej lidokainy wraz z metabolitami
wydalane jest z moczem.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢:

Tribenozyd: wyniki badafi toksycznosci ostrej i przewleklej wykazaty, ze tribenozyd jest praktycznie
nietoksyczny po podaniu doustnym. Z danych farmakokinetycznych wynika, Ze po wchlonieciu,
substancja podlega szybkim i catkowitym przemianom metabolicznym i jest usuwana z organizmu. Po
podaniu doodbytniczym tribenozyd osiaga stgzenie terapeutyczne w miejscu podania, a ilo§¢
substancji, ktéra wchlania sig do krazenia og6lnego jest niewielka. W zwiazku z tym nie istnieje
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, innych niz te obserwowane po podaniu doustnym.
Lidokaina: wyniki badan toksycznosci ostrej, po podaniu doustnym, wykazaly niewielka toksyczno§é
lidokainy, poréwnywalna do toksycznoéci po podaniu dozylnym, ktéra spowodowana jest efektem
pierwszego przejécia. Po podaniu doodbytniczym steZenia, ktére obserwowano we krwi miescity si¢ w
zakresie stezen obserwowanych po podaniu doustnym i dozylnym. Brak jest danych przedklinicznych
dotyczacych toksycznoéci przewlekdej lidokainy.

Wplvw na rozrodezosé:

Tribenozyd: brak danych dotyczacych toksycznego wplywu na reprodukeje. Qgraniczone dane
dotyczace genotoksycznoéci nie potwierdzaja mutagennych wlasciwosci tribenozydu.

Lidokaina: z ograniczonych danych wynika, Ze lidokaina nie wywiera toksycznego wptywu na
reprodukeje i nie wykazuje wiasciwosci teratogennych lub genotoksycznych.

6. SZCZEGOELOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitanu stearynian (Arlacel 60); makrogolu eter cetostearylowy (cetomakrogol 1000); alkohol
cetylowy; izopropylu palmitynian; parafina ciekla; metylu parahydroksybenzoesan; propylu
parahydroksybenzoesan; sorbitol ciekty, niekrystalizujacy; kwas stearynowy;, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie znane.



6.3 OKres waznosci

5 lat.

6.4 Specjalne §rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

Aluminiowa tuba, ktéra zawiera 30 g kremu doodbytniczego, z polietylenowa zakretka i lateksowym
potaczeniem. Aplikator polietylenowy.

6.6 Instrukeja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalo$ci

Brak szczegbélnych 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 dopuszezenie do obrotu R/2084

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

27 listopada 1990 roku
8 czerwca 1999 roku

9 lipca 2004 roku

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




