CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Procto-Hemolan, 400 mg + 40 mg, czopki

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jeden czopek zawiera 400 mg tribenozydu (Tribenosidum) i 40 mg lidokainy (Lidocainum).
Peten wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopki

Czopki o barwie bialokremowej do lekko zottej, w ksztalcie jednostronnie zaostrzonej torpedy.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Zewngetrzne i wewnetrzne zylaki odbytu (hemoroidy).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Podanie doodbytnicze.

1 czopek rano i wieczorem — az do ustapienia ostrych objawow.

Nastegpnie dawke mozna zmniejszy¢, stosujac 1 czopek raz na dobg.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego u dzieci, z powodu braku danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na tribenozyd lub lidokaing lub na ktérakolwiek substancjg¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1..

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy poinformowac pacjenta ze wskazaniem do porozumienia z lekarzem jest:
- brak poprawy po 7 dniach stosowania produktu lub zaostrzenie objawoéw chorobowych;
- cigzkie zaburzenie czynno$ci watroby.

Podczas leczenia produktem nalezy utrzymywac higieng osobista w miejscu stosowania (odbyt)
1 zapobiega¢ zaburzeniom wyprozniania.

Dzieci
Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego u dzieci, z powodu braku danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Brak danych dotyczacych interakcji.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac podczas pierwszych 3 miesigey ciazy.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany od 4 miesiaca ciazy pod warunkiem nie przekraczania
zalecanych dawek.

Karmienie piersia
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w czasie laktacji pod warunkiem nie przekraczania zalecanych
dawek.

4.7. Wpltyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn

Procto-Hemolan nie ma wptywu lub wywiera nie istotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, sa
wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czgsto$cia wystepowania.

Czesto$¢ wystepowania okre§lono w nastepujacy sposob:
Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne w tym obrzek naczynioruchowy, obrzegk twarzy, skurcz oskrzeli
i zaburzenia sercowo-naczyniowe.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: pieczenie w miejscu podania, wysypka, swiad i pokrzywke. Wymienione objawy moga
wystapi¢ poza miejscem podania.

Zaolaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9, Przedawkowanie

Nie stwierdzono przypadkow ostrych lub przewlektych zatru¢. Przedawkowanie nie powinno
wystepowac w przypadku stosowania produktu leczniczego zgodnie z podanym schematem
dawkowania.

W przypadku spozycia produktu leczniczego nalezy rozwazy¢ konieczno$é zastosowania leczenia
objawowego.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. WlasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki ztozone przeciw zylakom do stosowania miejscowego
Kod ATC: C05 A X03

Tribenozyd redukuje przepuszczalno$¢ naczyn wtosowatych i poprawia napigcie naczyniowe. Ma
dzialanie przeciwzapalne i wywiera antagonistyczne dziatanie na szereg substancji endogennych,
ktore odgrywaja rolg mediatorow procesow zapalnych i bolu.

Lidokaina jest substancja znieczulajaca miejscowo i przynosi ulgg poprzez redukcje $wiadu, pieczenia
i dolegliwosci boélowych spowodowanych zylakami odbytu.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy dziata miejscowo, praktycznie nie wywierajac dziatania ogélnego. Biodostepnos¢
tribenozydu zawartego w czopkach wynosi 30% biodostgpnosci osiaganej po podaniu doustnym. Po
zastosowaniu 1 czopka maksymalne stgzenie tribenozydu i jego metabolitéw we krwi pojawia sig po 2
godzinach i wynosi 1ug/ml (1 czopek zawiera 400 mg tribenozydu).

Zwiazek ten jest szybko metabolizowany w organizmie cztowieka, 20% do 27% ilosci tribenozydu
zawartego w 1 czopku wydalane jest w moczu w postaci metabolitow.

W przypadku czopkow biodostgpnos¢ lidokainy wynosi 50%. Po uzyciu 1 czopka maksymalne
stezenie lidokainy we krwi pojawia si¢ po 112 minutach i wynosi 0,70 ug/ml. Szybki metabolizm
zachodzi w watrobie. 10% niezmienionej lidokainy wraz z metabolitami wydalane jest z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢:

- Tribenozyd: wyniki badan toksycznosci ostrej i przewleklej wykazaty, ze tribenozyd jest praktycznie
nietoksyczny po podaniu doustnym. Z danych farmakokinetycznych wynika, ze po wchtonigciu,
substancja podlega szybkim i catkowitym przemianom metabolicznym i jest usuwana z organizmu. Po
podaniu doodbytniczym tribenozyd osiaga stgzenie terapeutyczne w miejscu podania, a ilos¢
substancji, ktora wchtania si¢ do krazenia ogoélnego jest niewielka. W zwiazku z tym nie istnieje
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, innych niz te obserwowane po podaniu doustnym.

- Lidokaina: wyniki badan toksycznosci ostrej, po podaniu doustnym, wykazaly niewielka
toksycznos$¢ lidokainy, porownywalna do toksycznosci po podaniu dozylnym, ktéra spowodowana
jest efektem pierwszego przejscia. Po podaniu doodbytniczym stgzenia, ktore obserwowano we krwi
miescity si¢ w zakresie stgzen obserwowanych po podaniu doustnym i dozylnym. Brak jest danych
przedklinicznych dotyczacych toksycznosci przewlektej lidokainy.

Wptyw na rozrodczosc¢

- Tribenozyd: brak danych dotyczacych toksycznego wplywu na reprodukcje¢. Ograniczone dane
dotyczace genotoksyczno$ci nie potwierdzaja mutagennych wtasciwosci tribenozydu.

- Lidokaina: z ograniczonych danych wynika, ze lidokaina nie wywiera toksycznego wptywu na
reprodukcje 1 nie wykazuje wlasciwos$ci teratogennych lub genotoksycznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Ttuszez staly (Witepsol 35)
Ttuszez staly (Witepsol E 85)



6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/PE zawierajacy 5 czopkow, w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: 10 czopkoéw (2 blistry po 5 szt.)

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel.: (42) 22-53-100

aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



