CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Posterisan H
(166,7 mg + 2,5 mg)/g, masc

2. SKEAD JAKOSCIOWY [ ILOSCIOWY

| g masci Posterisan H zawiera:

Substancje czynne: 166,7 mg standaryzowanej zawiesiny kultury bakteryjnej Escherichia coli (zabite]
3,3 mg plynnego fenolu) i 2,5 mg hydrokortyzonu. W sklad zawiesiny wchodza sktadniki komorkowe
1 produkty przemiany materii z 500 min bakterii Escherichia coli zabitych i konserwowanych fenolem.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: lanolina
Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkr 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szezegdinie cigzkie przypadki swiadu i zapalenia okolicy odbytu spowodowane guzkami
krwawniczymi, szrczelinami, rozpadlinami (ragadami) odbytu oraz wypryskicim.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Mas¢ stosuje sie dwa razy na dobe (rano 1| wieczorem) migjscowo na skore i blong sluzowq najlepiej
po wypréznieniu i doktadnie weiera palcem w skorg.

W celu wprowadzenia masci do odbytu i odbytnicy mozna zastosowad zawarty w opakowaniu
aplikator z bocznymi otworami.

Leczenie za pomocg masci Posterisan H powinno by¢ kontynuowane wytacznie do czasu ustapienia
objawdw. Mas¢ nie powinna bvé stosowana diuzej niz 3 tygodnie bez przerwy. Jezeli objawy
nawracaja, masc Posterisan H moze by¢ zastosowana ponownie.

4.3  Przeciwwskazania

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

Okreslone patologie skorne (np. gruzlica, kila, rzezaczka) w leczonej okolicy, ospa wietrzna, reakcje
poszezepienne, grzybica, zapalenie skory okolicy ust i tradzik rézowaty.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczice stosowania

Podczas leczenia za pomoca masei Posterisan H, wytrzymatosé na rozciaganie prezerwatyw moze hyé
zmniejszona ze wzgledu na skladnik zolta miekka wazeline, moze to wphmaé na bezpieczenstwo
stosowania tych produktéw,

Mas¢ Posterisan H nie powinna by¢ stosowana u niemowlat 1 dzieci w wieku ponizej 4 lat o ile nie jest
to zdecydowanie konieczne.



W przypadku zakazen grzybiczych wymagane jest jednoczesne stosowanie dzialajacych miejscowo
srodkow przeciwgrzybiczych.

Posterisan H zawiera lanoling, ktéra moze powodowac reakeje skdrne (np. kontaktowe zapalenie
skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoezesne stosowanie masci Posterisan H 1 kortykosteroidow w postaci tabletek, kropli lub
wstrzyknig¢ moze powodowaé zwiekszenie wystepowania opisanych dzialan i dziatan niepozadanych
kortykosteroiddw.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie wiadomo, czy hydrokortyzon przechodzi przez lozysko oraz czy jest wydzielany z mlekiem
ludzkim. Mas¢ Posterisan H powinna by¢ stosowana wylacznie w przypadku zdecydowane]
koniecznosci.

4.7  Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Posterisan H nie ma wptywu na zdolnosé prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

W rzadkich przypadkach, kiedy istnieje nadwrazliwosé, wystapi¢ moga skdme reakcje uczuleniowe
(przykiadowo na $rodek konserwujgcy fenol).

Duza dawka stosowana dfugotrwale moze powodowaé atrofie skory, telangicktazje, rozstepy i tradzik
sterydowy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyséci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszad
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departament Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al Jerozolimskie 181 C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +482249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki przedawkowania Jub zatrucia.

W razie przypadkowego doustnego spozyvcia masci (dziect), moga wystgpi¢ dolegliwosci
zotadkowo-jelitowe (b6l brzucha. nudnosci).

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wlasciwoscl farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna; Inne leki ztozone przeciw hemoroidom do stosowania miejscowego,
kod ATC: COSAX03

Substancjami czynnymi produktu Posterisan H jest standaryzowana zawiesina kultury bakteryjne]
{(ang. bacteria culture suspension - BCS) E. coli i hydrokottyzon,



W celu wyprodukowania zawiesiny kultury bakteryjnej E. coli bakterie sg inaktywowane fenolem.
Obok nienaruszonych komorek zawiesina zawiera takze produkty degradacji komérek i metabolity.
Jednakze nie zawiera zywych bakterii.

Nastgpnie ta wodna zawiesina jest przeksztalcana w preparat galenowy.,

Zawicsina kultury bakteryjnej jest szvbko wehlaniana po podaniu doodbytniczym (u szczurdow

i miniaturowych $win) poprzez sluzéwkg jelita. Po podaniu na skore i blony $luzowe, zawiesina
kultury bakteryjnej stymuluje swoiste i nieswoiste mechanizmy immunologiczne. Badania na
modelach zwierzgeych i doswiadczenia in vitro wykazaly, iz zawiesina kultury bakteryjnej indukuje
proliferacje limfocytow T i produkeje immunoglobulin (IgA i 1gG). W ten sposdb zapoczatkowuja
poliklonalng odpowiedz immunologiczna, ktéra wspomaga naturalna obrong i zmniejsza podatnosc¢
tkanki na zakazenie.

W modelu in vitro z zastosowaniem ukladow komdrek ludzkich, proliferacja limfocytow jest
indukowana w sposob specyficzny antygenowo poprzez prezentujgce antygeny naskorkowe komorki
Langerhansa. Liofilizaty zawiesin kultur bakteryjnych maja hamujacy efekt in vitro na wywotywanie
uwalniania histaminy z komérek tucznych i granulocytédw zasadochlonnych, prezentujac tym samym
wlasciwosci antyflogistyczne. Indukcja rozmaitych cvtokin in vifro 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 wphywu na gojenie ran, dzialanie
immunogenne na zmiany zapalne w skdrze. Obrzeki ulegajg szyvbszemu zmniejszeniu, kiedy w
leczeniu stosowane sg zawiesiny kultury bakteryjne;j.

Hyvdrokorivzon (Kortyzol) jest naturalnym hormonem kory nadnerczy i prekursorem syntetycznych
glukokortykoidéw. W poréwnaniu z nimi hydrokortyzon jest klasyfikowany jako glikokortykoid

o stabym dziafaniu.

Podawany miejscowo na skére lub blong sluzowsg, hydrokortyzon silnie dziata przeciwzapalnie,
przeciwswigdowo, przeciwalergicznie i immunosupresyjnie, jakkolwick to ostatnie jest stabiej
nasilone. Jednakze nie wystgpuje dziatanie antyproliferacyjne.

Hydrokertyzon hamuje uwalnianie enzymow lizosomalnych, migracje komorek zapalnych 1 syntezg
mediatorow zapalenia takich jak prostaglandyny i leukotrieny. Powoduje skurcz naczyn i zmniejszenie
przepuszezalnosci naczyn w mezenchymie. Reaktywnosé naczyn tkanki tacznej zmniejsza sig

a procesy zapalne sg tlumione.

Hydrokortyzon wptywa na ukfad immunologiczny poprzez redukej¢ aktywnosci immunogenne;]
limfocytow T, komorek Langerhansa 1 makrofagdéw. Redukowana jest natychmiastowa odpowiedz
Zwigzana z przeciwciatami.

Dziatania hydrokortyzonu sg nastgpstwem wigzania z cytozolowym receptorem dla kortykosteroidow,
co wptywa na synteze kwasu rybonukleinowego 1 bialek.

Dziatanie zawiesiny kultury bakteryjnej i hvdrokortyzonu opisane powyzej uzupehia sie wzajemnie
w skiadzie produkt Posterisan H.

Jak wykazaty ostatnie eksperymenty, hvdrokortvzon nie edwraca immunofarmakologicznego
dziatania wywolywanego przez zawiesing kultur bakterii.

Hydrokortyzon nie zaburza pozgdanego dzialania zawiesiny kultury bakteryinej na gojenie ran. Ostre
zapalne i przeciwswigdowe dzialania hydrokortyzonu wspomagaja mechanizmy obrony
immunologiczne) indukowane przez zawiesing kultury bakteryjnej.

5.2 Wilasciwosei farmakokinetyczne

Po miejscowym zastosowaniu zawiesiny kultury bakteryjnej £. coli, nie moga by¢ wykonane badania
wchianiania, stgzenia we krwi i wydalania. Jednakze penetracja skfadnikéw immunogennych
zawiesiny kolonii bakterii zostata okreslona w badaniach immunohistologicznych na bionie §luzowe;j
odbytnicy zwierzat (szczury | miniaturowe $winie).

Podawany miejscowo hydrokortyzon przenika przez skorg i ulega kumulacji w naskorku i skérze
wlasciwe). Zasigg penetracji do skory zalezy w znacznym stopniu od ckolicy skory. Jedynie niewielka
ilod¢ hydrokortyzonu wchodzi do krwioobiegu ze skéry wiasciwej, jednakze nie powoduje zadnych
ukladowych dziatan niepozadanych.

Po podaniu miejscowym, wchianianie hydrokortyzonu przez blong §luzowa odbytnicy jest znaczaco
wigksze niz przez normalng skore. Jednakze, po podaniu dawek leczniczych towarzyszacy wzrost
stgzenia we krwi jest krotkotrwaty z poziomami maksymalnymi siggajacymi dolnej granicy zakresu
fizjologicznego. Nie wystgpujg ukladowe dzialania niepozadane, jak rowniez nie ma on wplywu na



regulacje hormonalna. Brak jest danych ilosciowych dotyezacych hydrokortyzonu z masci
Posterisan H.

Hydrokortyzon jest poddawany hvdrogenacji w watrobie w obrebie pierscienia i grup ketonowych,
co sprawia, ze jest szybko unieczynniany. Wydalanie odbywa sie glownie poprzez nerki w formie
glukuronidéw i estrow siarczanowych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan ostrej toksycznosci, toksycznosei dawek
powtdrzonych i toksycznego wplywu na reprodukeje nie wykazuja szezegélnych zagrozen dla ludzi,
a dlugoterminowe podawanie migjscowe nie wywotuje zadnych objawdw podraznienia lub
toksycznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Lanolina
Wazelina zo6tta

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywad w tcmperaturze powyzej 25 °C.

6.5 Rodzaj i zawartos§é opakowania

Tuby aluminiowe, w tekturowym pudetku

Opakowanie zawiera 25 g mascei 1 aplikator.

6.6 Specjalne $rodki ostroinosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.
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Pharmazeutische Fabrik GmbH
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