CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DISTREPTAZA
Streptokinaza + Streptodornaza
15 000 j.m. + 1250 j.m.

czopki doodbytnicze

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden czopek (2 g) zawiera streptokinazy (Streptokinasum) 15 000 j.m. i streptodornazy
(Streptodornasum) 1250 j.m.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopki doodbytnicze o masie 2 g

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Distreptaze w czopkach stosuje si¢ w nast¢pujacych przypadkach:

1. Przewlekte zapalenie przydatkow.

Zmiany naciekowe, pooperacyjne.

Zapalenie blony §luzowej macicy.

Zylaki odbytu (hemoroidy) w ostrym i przewleklym stanie zapalnym.
Ropnie okotoodbytnicze i przetoki z rozleglym naciekiem zapalnym.
Ropiejace torbiele okolicy kosci guzicznej.
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4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Dawkowanie zalezy od rodzaju i stopnia nasilenia stanu zapalnego.
Stosowanie wedlug zalecen lekarza.

W stanach cigzkich stosuje sig:

3 x po 1 czopku przez pierwsze 3 dni
2 x po 1 czopku przez kolejne 3 dni

1 x po 1 czopku przez kolejne 3 dni
1zejszych:

2 x po 1 czopku przez 3 dni

1 x po 1 czopku przez kolejne 4 dni
lub

2 x po 1 czopku przez 2 dni.

Zwykle w kuracji stosuje si¢ 8-18 czopkow.

Przecigtne leczenie trwa 7-10 dni.

Sposdb podawania

Czopek po wyjeciu z foremki blistra nalezy wprowadzi¢ glteboko do odbytnicy.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Produkt nie powinien stykaé si¢ z rang swiezo pokryta strupem albo ze $wiezo zalozonym szwem,
poniewaz moze to spowodowac rozluZnienie szwow i nastgpowe krwawienie z rany.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Brak.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie wystepuja.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Distreptazy nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy.

Karmienie piersia
Distreptazy nie nalezy stosowac¢ podczas karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Distreptaza nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozgdane

Niekiedy moga wystapi¢ objawy alergiczne, podwyzszenie temperatury ciala oraz sktonno$é do
krwawien.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Streptokinaza, leki ztozone, kod ATC: BO6AASS
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Distreptaza w czopkach zawiera dwie substancje czynne: streptokinaze i streptodornazg.

Streptokinaza jest aktywatorem proenzymu zawartego we krwi ludzkiej zwanego plazminogenem,
ktoéry pod wplywem streptokinazy przechodzi w plazming odznaczajaca si¢ zdolnoscia rozpuszczania
skrzepow krwi ludzkie;j.

Streptodornaza jest enzymem wykazujacym zdolno$¢ rozpuszczania lepkich mas nukleoprotein,
martwych komérek lub ropy, nie wywierajac wplywu na zywe komérki i ich czynnosci fizjologiczne.
Distreptaze w czopkach stosuje si¢ jako lek samodzielny lub pomocniczy, ktéry swoim dziataniem
umozliwia o wiele lepszy dostep antybiotykéw lub chemioterapeutykéw do ogniska zapalnego.
Produkt zmniejsza dolegliwos$ci subiektywne i skraca wybitnie okres leczenia.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych (§winkach morskich i biatych myszach) stwierdza sig,
ze produkt Distreptaza nie jest toksyczny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekla
Witepsol H15

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

6 szt. - 1 blister po 6 szt.

10 szt. - 2 blistry po 5 szt.

Blister z PVC/PE w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozmosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

»BIOMED-LUBLIN” Wytwoérnia Surowic i Szczepionek Spotka Akcyjna
20-029 Lublin, ul. Uniwersytecka 10

tel 81 533 82 21

fax 81 533 80 60

e-mail biomed@biomed.lublin.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0211



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 sierpnial 967

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12 listopada 2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



