
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Posterisan H

387,1 mg/5 mg, czopki

2. SK¸AD JAKOÂCIOWY I ILOÂCIOWY

1 czopek Posterisan H zawiera:
387,1 mg standaryzowanej zawiesiny kultury bakteryjnej Esche-
richia coli (zabitej 6,6 mg p∏ynnego fenolu). W sk∏ad zawiesiny
wchodzà sk∏adniki komórkowe i produkty przemiany z 1 mld bak-
terii Escherichia coli zabitych i konserwowanych fenolem i 5,0 mg
hydrokortyzonu.

Substancje pomocnicze, patrz 6.1

3. POSTAå FARMACEUTYCZNA

Czopki

4. SZCZEGÓ¸OWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczególnie ci´˝kie przypadki Êwiàdu i zapalenia okolicy odbytu
spowodowane guzkami krwawniczymi.

4.2 Dawkowanie i sposób podawania

Czopki stosuje si´ dwa razy na dob´ (rano i wieczorem) miejsco-
wo do odbytnicy, najlepiej po wypró˝nieniu.

Leczenie za pomocà czopków Posterisan H powinno byç kontynu-
owane wy∏àcznie do czasu ustàpienia objawów. Czopki nie powin-
ny byç stosowane d∏u˝ej ni˝ 3 tygodnie bez przerwy. Je˝eli objawy
nawracajà, czopki Posterisan H mogà byç zastosowane ponownie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwra˝liwoÊç na którykolwiek ze sk∏adników.

OkreÊlone patologie skórne (np. gruêlica, ki∏a, rze˝àczka) w leczo-
nej okolicy, ospa wietrzna, reakcje poszczepienne, grzybica, zapa-
lenie skóry okolicy ust i tràdzik ró˝owaty.

4.4 Specjalne ostrze˝enia i Êrodki ostro˝noÊci dotyczàce stosowa-
nia

Czopki Posterisan H nie powinny byç stosowane u niemowlàt
i dzieci w wieku poni˝ej 4 lat o ile nie jest to zdecydowanie ko-
nieczne.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Jednoczesne podawanie czopków Posterisan H i kortykosteroidów
w postaci tabletek, kropli lub wstrzyknieç mo˝e powodowaç zwi´k-
szenie wyst´powania opisanych dzia∏aƒ i dzia∏aƒ niepo˝àdanych
kortykosteroidów.

4.6 Cià˝a i laktacja

Nie wiadomo, czy hydrokortyzon przenika przez ∏o˝ysko oraz czy
jest wydzielany z mlekiem. Czopki Posterisan H powinny byç sto-
sowane wy∏àcznie w przypadku zdecydowanej koniecznoÊci.

4.7 Wp∏yw na zdolnoÊç do prowadzenia pojazdów mechanicznych
i obs∏ugiwanie urzàdzeƒ mechanicznych w ruchu 

Posterisan nie wp∏ywa na prowadzenie pojazdów i obs∏ugiwanie
maszyn.

4.8 Dzia∏ania niepo˝àdane

W rzadkich przypadkach, kiedy istnieje nadwra˝liwoÊç, wystàpiç
mogà skórne reakcje uczuleniowe (przyk∏adowo na Êrodek konser-
wujàcy fenol).

Du˝a dawka podawana d∏ugotrwale mo˝e powodowaç atrofie skó-
ry, telangiektazje, rozst´py i tràdzik sterydowy.

4.9 Przedawkowanie

Nie sà znane przypadki przedawkowania lub zatrucia.

W razie przypadkowego doustnego spo˝ycia czopków (dzieci),
mogà wystàpiç dolegliwoÊci ˝o∏àdkowo-jelitowe (ból brzucha, nud-
noÊci).

5. W¸AÂCIWOÂCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 W∏aÊciwoÊci 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 sà inaktywowane fenolem. Obok nienaruszonych komórek za-
wiesina zawiera tak˝e produkty degradacji komórek i metabolity,
jednak˝e nie zawiera ˝ywych bakterii. Nast´pnie ta wodna zawiesi-
na jest przekszta∏cana w preparat galenowy.

Zawiesina kultury bakteryjnej jest szybko wch∏aniana po podaniu
doodbytniczym (u szczurów i miniaturowych Êwiƒ) poprzez Êlu-
zówk´ jelita. Po podaniu na skór´ i b∏ony Êluzowe, zawiesina kultu-
ry bakteryjnej stymuluje swoiste i nieswoiste mechanizmy immuno-
logiczne. Badania na modelach zwierz´cych i doÊwiadczenia in
vitro wykaza∏y, i˝ zawiesina kultur bakterii indukuje proliferacje lim-
focytów T i produkcje imunoglobulin (IgA i IgG). W ten sposób za-
poczàtkowujà poliklonalnà odpowiedê immunologicznà, która
wspomaga naturalna obron´ i zmniejsza podatnoÊç tkanki na za-
ka˝enie.

W modelu in vitro z zastosowaniem uk∏adów komórek ludzkich,
proliferacja limfocytów jest indukowana w sposób specyficzny an-
tygenowo poprzez prezentujàce antygeny naskórkowe komórki
Langerhansa. Liofilizaty zawiesin kultur bakteryjnych majà hamujà-
cy efekt in vitro na wywo∏ywanie uwalniania histaminy z komórek
tucznych i granulocytów zasadoch∏onnych, prezentujàc tym sa-
mym w∏aÊciwoÊci antyflogistyczne. Indukcja rozmaitych cytokin in
vitro wskazuje na ich mo˝liwy udzia∏ w regeneracj´ tkanek, a co za
tym idzie wspomaganie gojenia ran.

W eksperymentach na zwierz´tach i ludziach wyst´puje tak˝e,
obok wp∏ywu na gojenie ran dzia∏anie immunogenne na zmiany
zapalne w skórze. Obrz´ki ulegajà szybszemu zmniejszeniu, kiedy
w leczeniu stosowane sà zawiesiny kultury bakteryjnej.

Hydrokortyzon (Kortyzol) jest naturalnym hormonem kory nadner-
czy i prekursorem syntetycznych glikokortykoidów. W porównaniu
z nimi hydrokortyzon jest klasyfikowany jako glikokortykoid o s∏a-
bym dzia∏aniu.

Podawany miejscowo na skór´ lub b∏on´ Êluzowà, hydrokortyzon
silnie dzia∏a przeciwzapaInie, przeciwÊwiàdowo, przeciwalergicznie
i immunosupresyjnie, jakkolwiek to ostatnie jest s∏abiej nasilone.
Jednak˝e nie wyst´puje dzia∏anie antyproliferacyjne.

Hydrokortyzon hamuje uwalnianie enzymów lizosomalnych, migra-
cj´ komórek zapalnych i syntez´ mediatorów zapalenia takich jak
prostaglandyny i leukotrieny. Powoduje skurcz naczyƒ i zmniejsze-
nie przepuszczalnoÊci naczyƒ w mezenchymie. ReaktywnoÊç na-
czyƒ tkanki ∏àcznej zmniejsza si´ a procesy zapalne sà t∏umione.

Hydrokortyzon wp∏ywa na uk∏ad immunologiczny poprzez reduk-
cj´ aktywnoÊci immunogennej limfocytów T, komórek Langerhansa
i makrofagów. Redukowana jest natychmiasiowa odpowiedê zwià-
zana z przeciwcia∏ami.

Dzia∏ania hydrokortyzonu sà nast´pstwem wiàzanie z cytozolowym
receptorem dla kortykosteroidów, co wp∏ywa na syntez´ kwasu ry-
bonukleinowego i bia∏ek.

Dzia∏anie zawiesiny kultury bakteryjnej i hydrokortyzonu opisane
powy˝ej uzupe∏nia si´ wzajemnie w sk∏adzie produktu Posterisan H.

Jak wykaza∏y ostatnie eksperymenty, hydrokortyzon nie odwraca
immunofarmakologicznego dzia∏ania wywo∏ywanego przez zawie-
sin´ kultury bakteryjnej. Hydrokortyzon nie upoÊledza po˝àdanego
dzia∏ania zawiesiny kultury bakteryjnej na gojenie ran. Ostre zapal-
ne i przeciwÊwiàdowe dzia∏ania hydrokortyzonu wspomagajà me-
chanizmy obrony immunologicznej indukowane przez zawiesin´
kultury bakteryjnej.

5.2 W∏aÊciwoÊci farmakokinetyczne

Po miejscowym zastosowaniu zawiesiny kultury bakteryjnej E. coli
nie mogà byç wykonane badania wch∏aniania, st´˝enia we krwi
i wydalania. Jednak˝e penetracja sk∏adników immunogennych
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zawiesiny kultury bakteryjnej zosta∏a okreÊlona w badaniach immu-
nohistologicznych na b∏onie Êluzowej odbytnicy zwierzàt (szczury
i miniaturowe Êwinie).

Podawany miejscowo hydrokortyzon przenika przez skór´ i ulega
kumulacji w naskórku i skórze w∏aÊciwej. Zasi´g penetracji do skóry
zale˝y w znacznym stopniu od okolicy skóry. Jedynie niewielka iloÊç
hydrokortyzonu wchodzi do krwioobiegu ze skóry w∏aÊciwej, jednak-
˝e nie powoduje ˝adnych uk∏adowych dzia∏aƒ niepo˝àdanych.

Po podaniu miejscowym, wch∏anianie hydrokortyzonu przez b∏on´
Êluzowà odbytnicy jest znaczàco wi´ksze ni˝ przez normalnà skó-
r´. Jednak˝e, po podaniu dawek leczniczych towarzyszàcy wzrost
st´˝enia we krwi jest krótkotrwa∏y z poziomami maksymalnymi si´-
gajàcymi dolnej granicy zakresu fizjologicznego. Nie wyst´pujà
uk∏adowe dzia∏ania niepo˝àdane, jak równie˝ nie ma on wp∏ywu
na regulacj´ hormonalnà. Brak jest danych iloÊciowych dotyczà-
cych hydrokortyzonu z czopków Posterisan H.

Hydrokortyzon jest poddawany hydrogenacji w wàtrobie w obr´bie
pierÊcienia i grup ketonowych, co sprawia, ˝e jest szybko unie-
czynniany. Wydalanie odbywa si´ g∏ównie poprzez nerki w formie
glukuronidów i estrów siarczanowych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeƒstwie

Dane przedkliniczne oparte na konwencjonalnych badaniach ostrej
toksycznoÊci, toksycznoÊci dawek powtórzonych i toksycznego
wp∏ywu na reprodukcj´ nie wykazujà szczególnych zagro˝eƒ dla
ludzi, a d∏ugoterminowe podawania miejscowe nie wywo∏uje ˝ad-
nych objawów podra˝nienia lub toksycznoÊci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

T∏uszcz sta∏y, hydroksystearynian makrogologlicerolu, acetylocy-
steina, disodu edetynian, all-rac-a-tokoferol

6.2 NiezgodnoÊci farmaceutyczne 

Nie dotyczy

6.3 Termin trwa∏oÊci

2 lata.

6.4 Specjalne Êrodki ostro˝noÊci przy przechowywaniu

Nie przechowywaç w temperaturze powy˝ej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartoÊç opakowania

Blistry z folii aluminiowej

Opakowanie zawiera: 10 szt., 20 szt., 100 szt. czopków.

Nie wszystkie rodzaje opakowaƒ muszà znajdowaç si´ w obrocie.

6.6 Szczególne Êrodki ostro˝noÊci dotyczàce usuwania i przygoto-
wania leku do stosowania 

Brak specjalnych wymagaƒ
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