CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Hemorol, czopki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden czopek zawiera 50 mg wyciggu gestego (3:1) z Matricaria recutita.L, (Chamomilla recutita
(L.) Rauschert),flos, (kwiat rumianku), ekstrahent: woda oczyszczona; 20 mg wyciggu gestego
(4:1) z Atropa belladonna L.,radix (korzen pokrzyku), ekstrahent - etanol 70% V/V,
80 mg wyciagu gestego ztozonego (4:1) z Cytisus scoparius L. herba, (ziele zarnowca), Aesculus
hippocastanum L. cortex ( kora kasztanowca), Potentilla erecta (L.) Raeusch, Potentilla
tormentilla Stokes, rhizoma, (ktacze pigciornika, Achillea millefolium L. herba (ziele krwawnika),
(1/1/1/1) ekstrahent: etanol 40% V/V, 100 mg Benzocainum

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Hemorol jest produktem leczniczym stosowanym tradycyjnie w dolegliwosciach towarzyszacych
zylakom odbytu.
Hemorol jest stosowany takze w przewlektych stanach zapalnych btony §luzowej odbytu oraz
podraznieniach i pgknieciach $luzowki odbytu.
Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skutecznos¢ opiera si¢ wytacznie na dlugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorosli - 1 czopek na noc, w ciezszych przypadkach 2 do 3 czopkdéw w ciggu dnia.

Sposdb podawania
Przed uzyciem nalezy rozerwac trojkatny koniec folii, wyjac czopek z blistra i wprowadzi¢ do
odbytnicy.

Czas trwania leczenia
Czopki powinny by¢ stosowane do czasu ustgpienia dolegliwosci boélowych, jednak nie dtuzej niz
przez 7 kolejnych dni. W przypadku braku poprawy zalecana jest konsultacja z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1, w szczego6lnosci uczulenie na benzokaing lub na rosliny z rodziny
Asteraceae dawniej Compositae (Ztozone), choroba nowotworowa jelita grubego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
W przypadku stwierdzenia krwi w stolcu nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Ze wzgledu na dziatanie uczulajace sktadnikéw leku zaleca si¢ przeprowadzenie wywiadu w
kierunku sktonnosci do uczulen pacjenta. W przypadku braku dziatania lub zaostrzenia objawow
chorobowych nalezy przerwac stosowanie produktu. W przypadku duzych guzkéw krwawniczych
moze wystapi¢ uciskowa bolesnos$¢ do czasu rozpuszczenia si¢ czopka (ok. 5-10 min). Podczas
stosowania miejscowo produktow zawierajacych benzokaing istnieje potencjalne ryzyko
wystapienia methemoglobinemii. Objawy methemoglobinemii (blady, szaroniebieski kolor skory,
warg, ptytek paznokci, duszno$¢, zmeczenie, bole i zawroty glowy, tachykardia) moga pojawic
ciggu kilku minut do jednej lub dwoch godzin po zastosowaniu benzokainy, po podaniu jedno lub
wielokrotnym.



Dzieci i mtodziez
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci 1
mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu leczniczego Hemorol z innymi
lekami. Dotad nie zgloszono przypadkdéw interakceji.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Cigza
Ze wzgledu na niebezpieczenstwo wystapienia dziatania poronnego wyciaggu z Cytisus scoparius
L. herba (ziele zarnowca), Hemorol nie powinien by¢ stosowany przez kobiety w cigzy.
Karmienie piersia
Nie badano bezpieczenstwa leku u kobiet karmiacych piersia.
Plodnosé
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu leczniczego Hemorol na zdolno$¢
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn. Dotad nie stwierdzono wptywu produktu
leczniczego Hemorol na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialanie niepozadane
Dotychczas nie raportowano dziatan niepozadanych podczas stosowania produktu leczniczego
Hemorol.
Mozliwe dzialania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow i uktadow
wg MedDRA oraz czesto$cia wystepowania: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000) w
tym pojedyncze przypadki; nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych).

Podczas stosowania produktu leczniczego Hemorol moga wystapic:

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego: methemoglobinemia - czg¢sto$¢ nieznana.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwos$ci, w tym ciezkie reakcje alergiczne
(dusznos¢, choroba Quinckego, zapas¢ naczyniowa, wstrzas anafilaktyczny) - czesto$¢ nieznana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel. +48 22 492-13-01, fax +48 22 492-13-09

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5 WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty zawierajace srodki miejscowo znieczulajace.
Kod ATC: C 05 AD 03


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Zastosowanie czopka powoduje ustgpienie dolegliwosci bélowych wskutek dziatania
znieczulajgcego benzokainy. Preparat zawiera tez sktadniki o miejscowym dziataniu $ciggajacym,
przeciwzapalnym i rozkurczajacym.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych na temat dostgpnos$ci biologicznej i parametrow farmakokinetycznych sktadnikow
preparatu po podaniu doodbytniczym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Nie prowadzono badan toksycznosci.

DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol 150 mg
Thuszcz staly

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z biatej folii PVC/PE w tekturowym pudetku.
2 blistry po 6 szt.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania produktu leczniczego
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Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Wroclawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

50-951 Wroctaw, ul. Sw. Mikotaja 65/68

Tel: +48 71 33 57 225

Faks: +48 71 372 47 40

E-mail: herbapol@herbapol.pl
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