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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
PROCTO-GLYVENOL 400 mg/40 mg ¢ipky

PROCTO-GLYVENOL 50 mg/g + 20 mg/g rektalni krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Cipky: Jeden ¢&ipek obsahuje 400 mg tribenosidu a 40 mg lidokainu.

Rektalni krém: Jeden g rektalniho krému obsahuje 50 mg tribenosidu a 20 mg lidokain-
hydrochloridu (ve form& monohydratu lidokain-hydrochloridu). 30 g rektalniho krému
obsahuje 1500 mg tribenosidu a 600 mg lidokain-hydrochloridu (ve form& monohydratu
lidokain-hydrochloridu).

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
rektalni krém: methylparaben, propylparaben, cetylalkohol

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Cipky - bilé az nazloutlé &ipky torpédovitého tvaru, bez trhlin, pevné, mirné mastné.
Rektalni krém - bily mékky homogenni krém s mirnou charakteristickou vini.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Ptipravek se pouZziva k 1écbe vnitinich 1 vnéjSich hemoroida.

4.2. Davkovani a zpisob podani

U akutniho onemocnéni se ptipravek aplikuje (1 ¢ipek nebo rektalni krém) 2x denné (rano a
vecer), dokud se pfiznaky onemocnéni nezlepsi, pak se pokracuje v 1é€be pouze 1x denné.

Pediatricka populace

S podavanim ptipravku détem nejsou zatim zadné klinické zkusenosti.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pacienti s poruchou funkce jater



Procto-Glyvenol se musi podavat se zvySenou opatrnosti pacientim se zavaznym postizenim
jater.

Pediatrickd populace

S podavanim pripravku détem nejsou zatim zadné klinické zkusenosti.

Ptipravek nesmi pfijit do kontaktu s o¢ima.

Ptipravek se nesmi polykat.

Podavéani ptipravku Procto-Glyvenol u lécby ptiznakd hemoroiddlniho onemocnéni je
kratkodobé a nevylucuje lécbu dalSich onemocnéni konecniku. Pokud symptomy pii
kratkodobé 1é¢bé neodezni, je pottebné provedeni proktologického vySetfeni a prehodnoceni
l1écby. Lécba piipravkem Procto-Glyvenol nenahrazuje specifickou 1é¢bu jinych onemocnéni
konecniku.

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Procto-Glyvenol rektalni krém obsahuje:

» cetylalkohol, ktery mtize zplsobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).
» methylparaben a propylparaben, které mohou zptsobit alergické reakce (pravdépodobné
zpozdéng).

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly zjistény Zadné interakce s dosud zndmymi I¢ky.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi a kojeni

Neexistuji Zadné kontrolované studie o moznych ucincich pfipravku Procto-Glyvenol u
t€hotnych nebo kojicich Zen.

Procto-Glyvenol se nema pouzivat béhem prvnich 3 mésich t¢hotenstvi.

Procto-Glyvenol Ize pouzivat od 4. mé&sice té¢hotenstvi a v obdobi kojeni, av§ak doporucené
davkovani nema byt piekroceno.

Fertilita

Studie na zvitatech ukazuji, Ze lidokain nema vliv na plodnost (viz bod 5.3).
K dispozici nejsou zadné udaje o moznych ucincich tribenosidu na plodnost.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Procto-Glyvenol nemd Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje.



4.8. Nezadouci ucinky
Vzéacné jsou hlaseny nezadouci ucinky v prubéhu 1€cby formou lokalni reakce, jako je paleni
(bolest v misté¢ aplikace), vyrazka a svédéni, které se mohou $itit i mimo misto aplikace.

Krom¢ téchto nezadoucich ucinki podavani tribenosidu a lidokainu v rektalnim krému a
¢ipcich mize vyvolat velmi vzacné ptipady anafylaktické reakce véetné typickych ptiznaki
(napt angioedému, otoku oblic¢eje, bronchospasmu a kardiovaskularnich obtizi ).

Nezadouci uéinky jsou uvedeny niZe podle t¥id organovych systémii a Getnosti. Cetnosti jsou
definovany jako: velmi Casté (> 1/10); Casté (= 1/100 az <1/10); méné casté (= 1/1000 az
<1/100); vzacné (> 1/10000 az <1/1000); velmi vzacné (<1 / 10000), nebo neni znamo (z
dostupnych tidajt nelze urcit). V kazdé skupiné cetnosti jsou nezddouci ucinky

uvedeny v potadi podle klesajici zavaznosti.

T¥idy organovych systémii Cetnost NeZadouci ucinek
Poruchy imunitniho systému velmi anafylakticka reakce
vzacné
Poruchy kardiovaskularniho velmi arytmie
systému vzacné
Respiracni, hrudni a mediastinalni | velmi bronchospasmus
poruchy vzacné
Poruchy kiize a podkozni tkdn¢ vzacné urtikarie
velmi angioedém
vzacné
Celkové poruchy a reakce v misté vzacné pruritus, exantéma nebo paleni v misté
aplikace aplikace
velmi otok obliceje
vzacné

Hl4Seni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje
to pokradovat ve sledovani poméru p¥inosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na neZadouci €inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani



Symptomy
Nejsou zadné zkusSenosti s predavkovanim piipravkem Procto-Glyvenol.

Studie na zvitatech zaznamenaly po pfedavkovani lidokainem ucinek na centralni a
kardiovaskularni systém.

Lécba
V piipad€ ndhodného poziti je tfeba vyhledat 1ékate.
Lidokain nema specifické antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Latky k terapii hemoroidii a andlnich fisur pro lokalni aplikaci
ATC kod: COSADOL1.

Mechanismus t¢inku

Tribenosid snizuje permeabilitu kapilar a zlepSuje tonus cév. M4 také protizanétlivé ucinky a
antagonizuje mediatory zanétu a bolesti.

Lidokain-hydrochlorid je lokalni anestetikum, které pomaha pii svédéni a bolesti zptisobené
hemoroidy.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Systémova biologickéa dostupnost tribenosidu v ¢ipcich je pouze 30% té, ktera by byla
dosazena peroralnim nebo intraven6znim podénim.

Asi 2-20 % tribenosidu obsazeného v krému je absorbovano kiizi. Nejvyssi hladiny v plasmé
1 pug/ml (tribenosid a metabolity) byly zaznamenéany 2 hodiny po podani 1 ¢ipku (400 mg
tribenosidu) per rektum.

Lidokain je snadno absorbovan sliznicemi a hiife intaktni kizi. Biologicka dostupnost
lidokainu je asi 50 % po podani per rektum. Nejvyssich hladin v plasmé (0,70 pg/ml) po
podani ¢ipku (obsahujiciho lidokain-hydrochlorid 300 mg) bylo dosaZeno po 112 min.

Distribuce

Lidokain je vyrazné vazan na kysely alfa-glykoprotein.

Biotransformace

Tribenosid je v organismu intenzivné metabolizovan.

Metabolismus lidokainu v jatrech je rychly.

Eliminace



Tribenosid: 20-27 % davky podané v ¢ipku je vylucovano do moci ve formé metabolitii.

Lidokain: Metabolity jsou vylu¢ovany do moce s mén¢ nez 10 % nezménéného lidokainu.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Tribenosid: Studie akutni toxicity a toxicity po opakovaném podani prokazaly, ze latka je po
peroralnim podani prakticky netoxicka. Zadné studie reprodukéni toxicity nejsou dostupné.
Rektalni aplikace poskytuje ucinnou mistni koncentraci s minimalnim systémovym zatizenim
a proto se nepiedpoklada, ze by mél jiny toxikologicky profil, nez peroralné podany
tribenosid.

Lidokain: Ve studiich reproduk¢ni toxicity nebyly pozorovany zadné nezadouci Gcinky,
lidokain nevykazuje mutagenni potencial ani v in vivo nebo in vitro testech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vSech pomocnych latek

Cipky: &ipkovy zaklad E85, ¢ipkovy zaklad W35.

Rektalni krém: cetomakrogol 1000, cetylalkohol, isopropyl-palmitat, tekuty parafin,
metylparaben, propylparaben, sorbitan-stearat, nekrystalizujici sorbitol 70%, kyselina
stearova, CiSténa voda.

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti

Cipky: 5 let.

Rektalni krém: 3 roky.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Cipky: uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Rektalni krém: uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
6.5. Druh obalu a obsah baleni

Cipky: hlinikov4 folie, popf. folie z plastické hmoty, krabicka.
Rektalni krém: hlinikova (uvnitt lakovana) tuba, plastovy aplikator, krabicka.

Velikost baleni:

Cipky: 5 nebo 10 ¢ipkd.

Rektalni krém: 30 g.

6.6. Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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