CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DISTREPTAZA
Streptokinaza + Streptodornaza
15000 j.m. + 1250 j.m.

czopki doodbytnicze

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Pelny 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 nastepujacych przypadkach:

1. Przewlekle zapalenie przydatkow.

Zmiany naciekowe, pooperacyjne.

Zapalenie btony $luzowej macicy.

Zylaki odbytu (hemoroidy) w ostrym i przewleklym stanie zapalnym.
Ropnie okotoodbytnicze 1 przetoki z rozlegtym naciekiem zapalnym.
Ropiejace torbiele okolicy kosci guziczne;j.
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4.2 Dawkowanie i sposob podawania

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

W stanach ci¢zkich 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.

Sposéb podawania

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

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Produkt nie powinien stykac si¢ z rang Swiezo pokrytg strupem albo ze $wiezo zalozonym szwem,
poniewaz moze to spowodowac rozluznienie szwdw i1 nastepowe 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 stosowaé w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Distreptazy nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn
Distreptaza nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail:

ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Streptokinaza, leki ztozone, kod ATC: BO6AASS

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
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Distreptaza w czopkach zawiera dwie substancje czynne: streptokinaze i streptodornaze.

Streptokinaza jest aktywatorem proenzymu zawartego we krwi ludzkiej zwanego plazminogenem,
ktory pod wplywem streptokinazy przechodzi w plazmine odznaczajaca si¢ zdolnoscig rozpuszczania
skrzepow krwi ludzkiej.

Streptodornaza jest enzymem wykazujacym zdolno$¢ rozpuszczania lepkich mas nukleoprotein,
martwych komoérek lub ropy, nie wywierajac wptywu na zywe komorki i ich czynnosci fizjologiczne.
Distreptaze w czopkach stosuje si¢ jako lek samodzielny lub pomocniczy, ktdry swoim dzialaniem
umozliwia o wiele lepszy dostep antybiotykow lub chemioterapeutykow do ogniska zapalnego.
Produkt zmniejsza dolegliwosci subiektywne i skraca wybitnie okres leczenia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach 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 $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ 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 wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci 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” Wytwornia 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 PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

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

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09 maja 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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