
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Posterisan 

387,1 mg, czopki

2. SK¸AD JAKOÂCIOWY I ILOÂCIOWY

1 czopek Posterisan zawiera:
387,1 mg standaryzowanej zawiesiny kultury bakteryjnej Escheri-
chia coli (zabitej 6,6 mg p∏ynnego fenolu). W sk∏ad zawiesiny
wchodzà sk∏adniki komórkowe i produkty przemiany materii z 660
mln bakterii Escherichia coli zabitych i konserwowanych fenolem.

Substancje pomocnicze, patrz 6.1

3. POSTAå FARMACEUTYCZNA

Czopki

4. SZCZEGÓ¸OWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Âwiàd, sàczenie i pieczenie okolicy odbytu spowodowane guzka-
mi krwawniczymi.

4.2 Dawkowanie i sposób podawania

Czopki stosowane sà dwa razy na dob´ (rano i wieczorem) miej-
scowo do odbytnicy, najlepiej po wypró˝nieniu.

WczeÊniejsze doÊwiadczenia wskazujà, i˝ je˝eli jest to konieczne,
Posterisan mo˝e byç podawany przez d∏u˝szy okres czasu,
zw∏aszcza w celu unikni´cia nawrotów. Nawet po ustàpieniu ostre-
go Êwiàdu, sàczenia i pieczenia, podawanie produktu Posterisan
powinno byç kontynuowane przez kilka dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwra˝liwoÊç na którykolwiek ze sk∏adników.

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

W przypadku zaka˝eƒ grzybiczych wymagane jest jednoczesne
stosowanie dzia∏ajàcych miejscowo Êrodków przeciwgrzybiczych.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji 

Nie sà znane.

4.6 Cià˝a i laktacja

Nie sà znane przeciwwskazania dotyczàce stosowania produktu
Posterisan w czasie cià˝y i karmienia piersià.

4.7 Wp∏yw na zdolnoÊç do prowadzenia pojazdów mechanicznych
i obs∏ugiwania 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).

4.9 Przedawkowanie

Nie sà znane przypadki przedawkowania lub zatrucia. W razie
przypadkowego doustnego spo˝ycia czopków (dzieci), mogà wy-
stàpiç dolegliwoÊci ˝o∏àdkowo-jelitowe (ból brzucha, nudnoÊci).

5. W¸AÂCIWOÂCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 W∏aÊciwoÊci farmakodynamiczne

Lek przeciw hemoroidom 

Kod ATC: C05AX03

Substancjà czynnà produktu Posterisan w czopkach jest standary-
zowana zawiesina kultury bakteryjnej (ang. bacteria culture su-
spension – BCS) E. coli.

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 zawiesina jest przekszta∏cana w preparat gale-
nowy.

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 kultury bakteryjnej indukuje proliferacj´
limfocytów T i produkcj´ imunoglobulin (IgA i IgG). W ten sposób
zapoczàtkowujà poliklonalnà odpowiedê immunologicznà, która
wspomaga naturalnà 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 kultury bakteryjnej
z komórek tucznych i granulocytów zasadoch∏onnych, prezentujàc
tym samym w∏aÊciwoÊci antyflogistyczne. Indukcja rozmaitych cy-
tokin 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 stosowana jest zawiesina 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 za-
wiesiny kultury bakteryjnej zosta∏a okreÊlona w badaniach immu-
nohistologicznych na b∏onie Êluzowej odbytnicy zwierzàt (szczury
i miniaturowe Êwinie).

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

6.2 NiezgodnoÊci

Nie dotyczy

6.3 Okres trwa∏oÊci

3 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.

ZawartoÊç opakowania: 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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