CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Posterisan H

387,1 mg/5 mg, czopki

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 czopek Posterisan H zawiera:

387,1 mg standaryzowanej zawiesiny kultury bakteryjnej Esche-
richia coli (zabitej 6,6 mg ptynnego fenolu). W sktad zawiesiny
wchodzg sktadniki komérkowe i produkty przemiany z 1 mid bak-
terii Escherichia coli zabitych i konserwowanych fenolem i 5,0 mg
hydrokortyzonu.

Substancje pomocnicze, patrz 6.1

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopki

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczegolnie ciezkie przypadki $wigdu i zapalenia okolicy odbytu
spowodowane guzkami krwawniczymi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Czopki stosuje sie dwa razy na dobe (rano i wieczorem) miejsco-
wo do odbytnicy, najlepiej po wyprdznieniu.

Leczenie za pomocg czopkoéw Posterisan H powinno by¢é kontynu-
owane wytgcznie do czasu ustgpienia objawow. Czopki nie powin-
ny by¢ stosowane diuzej niz 3 tygodnie bez przerwy. Jezeli objawy
nawracajg, czopki Posterisan H moga by¢ zastosowane ponownie.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek ze sktadnikow.

Okreslone patologie skérne (np. gruzlica, kita, rzezgczka) w leczo-
nej okolicy, ospa wietrzna, reakcje poszczepienne, grzybica, zapa-
lenie skoéry okolicy ust i tradzik rozowaty.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowa-
nia
Czopki Posterisan H nie powinny by¢ stosowane u niemowlat

i dzieci w wieku ponizej 4 lat o ile nie jest to zdecydowanie ko-
nieczne.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakciji

Jednoczesne podawanie czopkéw Posterisan H i kortykosteroidow
w postaci tabletek, kropli lub wstrzyknie¢ moze powodowac zwiek-
szenie wystgpowania opisanych dziatan i dziatan niepozgdanych
kortykosteroidow.

4.6 Cigza i laktacja

Nie wiadomo, czy hydrokortyzon przenika przez fozysko oraz czy
jest wydzielany z mlekiem. Czopki Posterisan H powinny by¢ sto-
sowane wylgcznie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

4.7 Wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwanie urzagdzen mechanicznych w ruchu

Posterisan nie wptywa na prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie
maszyn.

4.8 Dziatania niepozgdane
W rzadkich przypadkach, kiedy istnieje nadwrazliwos¢, wystgpi¢
moga skorne reakcje uczuleniowe (przyktadowo na srodek konser-
wuijgcy fenol).
Duza dawka podawana dtugotrwale moze powodowac atrofie sko-
ry, telangiektazje, rozstepy i tradzik sterydowy.

4.9 Przedawkowanie
Nie sg znane przypadki przedawkowania lub zatrucia.
W razie przypadkowego doustnego spozycia czopkéw (dzieci),
moga wystgpi¢ dolegliwosci zotgdkowo-jelitowe (bol brzucha, nud-
nosci).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Lek przeciw hemoroidom
Kod ATC: C05AX03

Substancjami czynnymi produktu Posterisan H w czopkach jest
standaryzowana zawiesina kultury bakteryjnej (ang. bacteria cultu-
re suspension — BCS) E. coli i hydrokortyzon.

W celu wyprodukowania zawiesiny kultury bakteryjnej E. coli bak-
terie sg inaktywowane fenolem. Obok nienaruszonych komorek za-
wiesina zawiera takze produkty degradacji komorek i metabolity,
jednakze nie zawiera zywych bakterii. Nastepnie ta wodna zawiesi-
na jest przeksztatcana w preparat galenowy.

Zawiesina kultury bakteryjnej jest szybko wchfaniana po podaniu
doodbytniczym (u szczuréw i miniaturowych $win) poprzez $lu-
zéwke jelita. Po podaniu na skore i btony $luzowe, zawiesina kultu-
ry bakteryjnej stymuluje swoiste i nieswoiste mechanizmy immuno-
logiczne. Badania na modelach zwierzecych i doswiadczenia in
vitro wykazaty, iz zawiesina kultur bakterii indukuje proliferacje lim-
focytéw T i produkcje imunoglobulin (IgA i IgG). W ten sposéb za-
poczatkowujg poliklonalng odpowiedz immunologiczng, ktéra
wspomaga naturalna obrone i zmniejsza podatnos¢ tkanki na za-
kazenie.

W modelu in vitro z zastosowaniem uktadéw komérek ludzkich,
proliferacja limfocytow jest indukowana w sposob specyficzny an-
tygenowo poprzez prezentujgce antygeny naskorkowe komorki
Langerhansa. Liofilizaty zawiesin kultur bakteryjnych majg hamuja-
cy efekt in vitro na wywotywanie uwalniania histaminy z komérek
tucznych i granulocytow zasadochtonnych, prezentujgc tym sa-
mym wiasciwos$ci antyflogistyczne. Indukcja rozmaitych cytokin in
vitro wskazuje na ich mozliwy udziat w regeneracje tkanek, a co za
tym idzie wspomaganie gojenia ran.

W eksperymentach na zwierzgtach i ludziach wystepuje takze,
obok wptywu na gojenie ran dziatanie immunogenne na zmiany
zapalne w skoérze. Obrzeki ulegajg szybszemu zmniejszeniu, kiedy
w leczeniu stosowane sg zawiesiny kultury bakteryjnej.

Hydrokortyzon (Kortyzol) jest naturalnym hormonem kory nadner-
czy i prekursorem syntetycznych glikokortykoidéw. W poréwnaniu
z nimi hydrokortyzon jest klasyfikowany jako glikokortykoid o sta-
bym dziataniu.

Podawany miejscowo na skoére lub btoneg Sluzowa, hydrokortyzon
silnie dziata przeciwzapalnie, przeciwswigdowo, przeciwalergicznie
i immunosupresyjnie, jakkolwiek to ostatnie jest stabiej nasilone.
Jednakze nie wystegpuje dziatanie antyproliferacyjne.

Hydrokortyzon hamuje uwalnianie enzymow lizosomalnych, migra-
cje komorek zapalnych i synteze mediatorow zapalenia takich jak
prostaglandyny i leukotrieny. Powoduje skurcz naczyn i zmniejsze-
nie przepuszczalnosci naczyn w mezenchymie. Reaktywnos$¢ na-
czyn tkanki tacznej zmniejsza sie a procesy zapalne sg ttumione.

Hydrokortyzon wptywa na uktad immunologiczny poprzez reduk-
cje aktywnosci immunogennej limfocytow T, komorek Langerhansa
i makrofagow. Redukowana jest natychmiasiowa odpowiedz zwig-
zana z przeciwciatami.

Dziatania hydrokortyzonu sg nastgpstwem wigzanie z cytozolowym
receptorem dla kortykosteroidow, co wptywa na synteze kwasu ry-
bonukleinowego i biatek.

Dziatanie zawiesiny kultury bakteryjnej i hydrokortyzonu opisane
powyzej uzupetnia sie wzajemnie w sktadzie produktu Posterisan H.

Jak wykazaty ostatnie eksperymenty, hydrokortyzon nie odwraca
immunofarmakologicznego dziatania wywotywanego przez zawie-
sine kultury bakteryjnej. Hydrokortyzon nie uposledza pozgdanego
dziatania zawiesiny kultury bakteryjnej na gojenie ran. Ostre zapal-
ne i przeciwswigdowe dziafania hydrokortyzonu wspomagajg me-
chanizmy obrony immunologicznej indukowane przez zawiesing
kultury bakteryjne;.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po miejscowym zastosowaniu zawiesiny kultury bakteryjnej E. coli
nie mogg by¢ wykonane badania wchtaniania, stezenia we krwi
i wydalania. Jednakze penetracja sktadnikow immunogennych



zawiesiny kultury bakteryjnej zostata okre$lona w badaniach immu-
nohistologicznych na bfonie $luzowej odbytnicy zwierzat (szczury
i miniaturowe $winie).

Podawany miejscowo hydrokortyzon przenika przez skore i ulega
kumulacji w naskoérku i skorze wiasciwej. Zasieg penetracji do skory
zalezy w znacznym stopniu od okolicy skoéry. Jedynie niewielka ilos¢
hydrokortyzonu wchodzi do krwioobiegu ze skory witasciwej, jednak-
ze nie powoduje zadnych uktadowych dziatan niepozgdanych.

Po podaniu miejscowym, wchtanianie hydrokortyzonu przez btoneg
Sluzowg odbytnicy jest znaczaco wigksze niz przez normalng sko-
re. Jednakze, po podaniu dawek leczniczych towarzyszacy wzrost
stezenia we krwi jest krotkotrwaty z poziomami maksymalnymi sie-
gajacymi dolnej granicy zakresu fizjologicznego. Nie wystepuja
uktadowe dziatania niepozgdane, jak réwniez nie ma on wptywu
na regulacje hormonalng. Brak jest danych ilosciowych dotyczg-
cych hydrokortyzonu z czopkéw Posterisan H.

Hydrokortyzon jest poddawany hydrogenacji w watrobie w obrebie
pierécienia i grup ketonowych, co sprawia, ze jest szybko unie-
czynniany. Wydalanie odbywa sie gtéwnie poprzez nerki w formie
glukuronidow i estrow siarczanowych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne oparte na konwencjonalnych badaniach ostrej
toksycznosci, toksycznosci dawek powtdrzonych i toksycznego
wplywu na reprodukcije nie wykazujg szczegolnych zagrozen dla
ludzi, a dtugoterminowe podawania miejscowe nie wywotuje zad-
nych objawéw podraznienia lub toksycznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Ttuszcz staty, hydroksystearynian makrogologlicerolu, acetylocy-
steina, disodu edetynian, all-rac-a-tokoferol

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3 Termin trwatosci
2 lata.
6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii aluminiowej
Opakowanie zawiera: 10 szt., 20 szt., 100 szt. czopkdw.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygoto-
wania leku do stosowania

Brak specjalnych wymagan
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