CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Posterisan

387,1 mg, czopki

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 czopek Posterisan zawiera:

387,1 mg standaryzowanej zawiesiny kultury bakteryjnej Escheri-
chia coli (zabitej 6,6 mg ptynnego fenolu). W skfad zawiesiny
wchodzg sktadniki komdrkowe i produkty przemiany materii z 660
min bakterii Escherichia coli zabitych i konserwowanych fenolem.

Substancje pomocnicze, patrz 6.1

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopki

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Swiad, saczenie i pieczenie okolicy odbytu spowodowane guzka-
mi krwawniczymi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Czopki stosowane sg dwa razy na dobe (rano i wieczorem) miej-
scowo do odbytnicy, najlepiej po wyprdznieniu.

Woczesniejsze doswiadczenia wskazujg, iz jezeli jest to konieczne,
Posterisan moze by¢ podawany przez diuzszy okres czasu,
zwiaszcza w celu uniknigcia nawrotow. Nawet po ustgpieniu ostre-
go swigdu, sgczenia i pieczenia, podawanie produktu Posterisan
powinno by¢ kontynuowane przez kilka dni.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek ze sktadnikow.
4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowa-
nia
W przypadku zakazen grzybiczych wymagane jest jednoczesne
stosowanie dziatajgcych miejscowo srodkoéw przeciwgrzybiczych.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.
4.6 Cigza i laktacja

Nie sg znane przeciwwskazania dotyczgce stosowania produktu
Posterisan w czasie cigzy i karmienia piersig.

4.7 Wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania 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).

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki przedawkowania lub zatrucia. W razie
przypadkowego doustnego spozycia czopkdw (dzieci), mogg wy-
stgpi¢ dolegliwosci zotagdkowo-jelitowe (bdl brzucha, nudnosci).

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Lek przeciw hemoroidom

Kod ATC: C05AX03

Substancjg czynng 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 sg inaktywowane fenolem. Obok nienaruszonych komorek za-

wiesina zawiera takze produkty degradacji komorek i metabolity,
jednakze nie zawiera zywych bakterii.

Nastepnie ta wodna zawiesina jest przeksztatcana w preparat gale-
nowy.

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 wykazaly, iz zawiesina kultury bakteryjnej indukuje proliferacje
limfocytéw T i produkcje imunoglobulin (IgA i IgG). W ten sposob
zapoczatkowujg poliklonalng odpowiedz immunologiczng, ktéra
wspomaga naturalng 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 kultury bakteryjnej

z komorek tucznych i granulocytow zasadochtonnych, prezentujac
tym samym wtasciwosci antyflogistyczne. Indukcja rozmaitych cy-
tokin 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 stosowana jest zawiesina 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 za-
wiesiny kultury bakteryjnej zostata okreslona w badaniach immu-
nohistologicznych na btonie sluzowej odbytnicy zwierzat (szczury
i miniaturowe Swinie).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne oparte na konwencjonalnych badaniach ostrej
toksycznosci, toksycznosci dawek powtdrzonych i toksycznego
wplywu na reprodukcje 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
6.2 Niezgodnosci
Nie dotyczy
6.3 Okres trwatosci
3 lata.
6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii aluminiowe;.

Zawartos¢ opakowania: 10 szt., 20 szt., 100 szt. czopkow. Nie
wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

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

Brak specjalnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Kade

Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistrasse 2

12277 Berlin, Niemcy
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