CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Procto-Glyvenol, (50 mg + 20 mg)/g, krem doodbytniczy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu doodbytniczego zawiera 50 mg tribenozydu (7ribenosidum) i 21,2 mg lidokainy
chlorowodorku jednowodnego (Lidocaini hydrochloridum monohydricum), co odpowiada 20 mg
lidokainy chlorowodorku (Lidocaini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan, alkohol cetylowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem doodbytniczy

Bialy, jednorodny krem o stabym, charakterystycznym zapachu.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie zewngtrznych i wewnetrznych hemoroidow.
4.2 Dawkowanie i sposob stosowania

Dawkowanie

Krem doodbytniczy nalezy stosowac rano i wieczorem, az do ustgpienia ostrych objawow.
Nastepnie dawke mozna zmniejszy¢ stosujgc krem raz na dobe.
Dzieci i mlodziez

Brak doswiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania produktu Procto-Glyvenol w postaci kremu
doodbytniczego u dzieci.

Sposoéb podawania

Podanie doodbytnicze.

W przypadku leczenia wewngtrznych hemoroidéw krem nalezy naktada¢ za pomocg zaltgczonego
aplikatora, ktory nalezy nakreci¢ na gwint tuby. Aplikator zaopatrzony jest w kapturek ochronny.
Nalezy go zdja¢ przed uzyciem kremu, a po aplikacji umie$ci¢ na swoim miejscu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1 lub na inne $rodki znieczulenia miejscowego o budowie amidowe;.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania



Nalezy poinformowac pacjenta, aby skontaktowat si¢ z lekarzem, w przypadku, gdy nie ma poprawy
po tygodniu stosowania lub w przypadku pojawienia si¢ innych nieobserwowanych wcze$niej
objawow, aby wykluczy¢ inne potencjalne przyczyny tych dolegliwosci.

W uzupetnieniu leczenia hemoroidéw produktem Procto-Glyvenol, zaleca si¢ utrzymywanie nalezytej
higieny okolicy odbytu, stosowanie odpowiednich ¢wiczen fizycznych oraz stosowanie odpowiedniej
diety w celu utrzymania odpowiednio migkkiej konsystencji stolca.

Szczegdlne grupy pacjentéw

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Produkt Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego nalezy stosowac z zachowaniem
ostroznos$ci u pacjentow z ci¢zkim uszkodzeniem watroby.

Informacje dotyczace substancji pomocniczych
Lek Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego zawiera:
e alkohol cetylowy, ktory moze powodowac miejscowa reakcje¢ skorng (np. kontaktowe
zapalenie skory).
e metylu parahydroksybenzoesan oraz propylu parahydroksybenzoesan, ktére moga powodowaé
reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Opakowanie bezposrednie produktu leczniczego (tuba aluminiowa) zawiera polietylenowa zakretke z
lateksowym potgczeniem. Lateks moze powodowac cigzkie reakcje alergiczne.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami.
Nie wolno stosowa¢ produktu leczniczego doustnie.
Dzieci i mlodziez

Brak do$wiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania produktu Procto-Glyvenol w postaci kremu
doodbytniczego u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia

Nie przeprowadzono kontrolowanych badan dotyczacych potencjalnego wplywu tribenozydu i
lidokainy u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

Jako $rodek ostroznosci, nie nalezy stosowa¢ produktu Procto-Glyvenol w postaci kremu
doodbytniczego podczas pierwszych 3 miesiecy cigzy.

Produkt Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego moze by¢ stosowany od 4 miesigca ciazy i
w okresie karmienia piersig, jednak nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek.

Plodnosé
Badania na zwierzgtach wykazaly, ze lidokaina nie ma wptywu na ptodno$¢ (patrz punkt 5.3).
Brak danych dotyczacych potencjalnego wptywu tribenozydu na ptodno$¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego nie ma wplywu lub wywiera nieistotny
wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa




Dziatania niepozadane zglaszane rzadko podczas leczenia to reakcje miejscowe, takie jak pieczenie
(bol w miejscu podania), wysypka i s$wiad, ktoére mogg rozprzestrzeniac si¢ poza miejsce podania.
Oproécz tych dziatan niepozadanych, w bardzo rzadkich przypadkach stosowanie produktu
Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego moze spowodowac reakcj¢ anafilaktyczna

z mozliwymi objawami takimi jak obrzek naczynioruchowy oraz obrzgk twarzy.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej wedtug klasyfikacji organow i narzadow oraz czgstosci
wystepowania. Czestos¢ wystepowania zdefiniowano w nastepujacy sposob: bardzo czesto (> 1/10);
czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000);
bardzo rzadko (< 1/10 000) lub czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania dziatania
niepozadane s przedstawione zgodnie ze zmniejszajagcym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja ukladow i narzgdow | Dzialanie niepoigdane
/ czestos¢ wystepowania

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko: | Reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: | Zaburzenia sercowo-naczyniowe

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia

Bardzo rzadko: | Skurcz oskrzeli

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Rzadko: Pokrzywka

Bardzo rzadko: Obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Rzadko: Swiad w miejscu podania, wysypka w miejscu podania, bol w
miejscu podania

Bardzo rzadko: Obrzek twarzy

Opis wybranych dziatan niepozadanych
Reakcje anafilaktyczne, w tym obrzek angioneurotyczny, obrzgk twarzy, skurcz oskrzeli i zaburzenia
sercowo-naczyniowe mogg wystapic¢ bardzo rzadko.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania produktu Procto-Glyvenol w postaci kremu
doodbytniczego.

Przedawkowanie nie powinno wystepowaé w przypadku stosowania produktu leczniczego zgodnie

z podanym schematem dawkowania. Toksyczno$¢ obserwowana po przedawkowaniu lidokainy w
badaniach na zwierzetach obejmowata dziatania dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego oraz
uktadu sercowo - naczyniowego. W przypadku przypadkowego spozycia produktu leczniczego nalezy
zasiegna¢ porady lekarza. Brak swoistego antidotum przeciw lidokainie.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki do stosowania miejscowego w leczeniu hemoroidow i szczeliny
odbytu; leki miejscowo znieczulajace.
kod ATC: CO5ADO1

Mechanizm dziatania

Tribenozyd redukuje przepuszczalno$¢ naczyn wtosowatych i poprawia napigcie naczyniowe.
Wykazuje rowniez wlasciwosci przeciwzapalne i wywiera antagonistyczne dziatanie na szereg
substancji endogennych, ktore odgrywaja role mediatorow w powstawaniu proceséw zapalnych i bolu.

Lidokaina jest substancjg znieczulajacg miejscowo i przynosi ulge poprzez redukcj¢ $wigdu, pieczenia
i dolegliwosci bolowych spowodowanych hemoroidami.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ogodlnoustrojowa biodostepnos¢ tribenozydu po podaniu w postaci czopka wynosi tylko 30%
biodostepnosci osiaganej po podaniu doustnym lub dozylnym. Od 2% do 20% tribenozydu zawartego
w kremie jest wchlaniane przez skore. Maksymalne stgzenie w osoczu wynoszace 1 pug/ml (tribenozyd
i metabolity) bylo oznaczne w czasie 2 godzin od doodbytniczego podania 1 czopka (400 mg
tribenozydu).

Lidokaina jest szybko wchtaniana przez blony sluzowe. Stabo wchtania si¢ przez nienaruszong skorg.
Biodostepnos¢ po podaniu doodbytniczym wynosi okoto 50%. Maksymalne st¢zenie w osoczu
wynoszace 0,70 pg/ml byto oznaczane w czasie 112 minut od podania 1 czopka zawierajacego 300 mg
lidokainy.

Dystrybucja
Lidokaina w znacznym stopniu wigze si¢ z kwasng alfa - 1 glikoproteing (Micromedex).

Metabolizm
Tribenozyd jest w znaczym stopniu metabolizowany w organizmie. Lidokaina jest szybko
metabolizowana w watrobie.

Eliminacja

Tribenozyd: 20-27% dawki podanej w postaci czopka jest wydalane z moczem w postaci metabolitow.
Lidokaina jest wydalana w postaci metabolitow oraz w postaci niezmienionej (mniej niz 10%)

Z moczem.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Tribenozyd
Badania niekliniczne toksyczno$ci po podaniu jednorazowym oraz dawek wielokrotnych wykazaty, ze

tribenozyd jest praktycznie nietoksyczny po podaniu doustnym. Badania dotyczgce toksycznego
wptywu na reprodukcje nie sa dostepne. Podanie doodbytnicze prowadzi do miejscowego osiagnigcia
skutecznego stezenia przy minimalnej ekspozycji ogdlnoustrojowej. Oczekuje si¢, ze profil
toksykologiczny nie r6zni si¢ od profilu tribenozydu podawanego doustnie.

Lidokaina

Nie obserwowano dziatan niepozadanych zwigzanych z badanym lekiem w badaniach dotyczacych
toksycznego wptywu na reprodukcje. Lidokaina nie wykazywala wlasciwosci mutagennych zaréwno
w badaniach in vitro, jak i in vivo.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitanu stearynian (Arlacel 60)

Makrogolu eter cetostearylowy (Cetomakrogol 1000)
Alkohol cetylowy

Izopropylu palmitynian

Parafina ciekta

Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenzoesan

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy

Kwas stearynowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Aluminiowa tuba, ktora zawiera 30 g kremu doodbytniczego, z polietylenowa zakretka i lateksowym
polaczeniem. Aplikator polietylenowy.

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

Bez specjalnych wymagan.
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