AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7350/2015/01 Anexa 2

Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Procto-Glyvenol 50 mg + 20 mg/g crema rectala

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram crema rectala contine tribenozidd 50 mg si clorhidrat de lidocaina anhidrd 20 mg sub forma
de clorhidrat de lidocaina.

Excipienti cu efect cunoscut: alcool cetilic 50 mg, p-Hidroxibenzoat de metil (E 218) 1,8 mg, p-
Hidroxibenzoat de n-propil (E 216) 0,5 mg per gram crema rectala.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Crema rectala

Crema alba, cu miros caracteristic, slab.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul local al hemoroizilor externi si interni.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti si varstnici

Crema rectala se aplica in regiunea anala, dupa toaleta locala, de 2 ori pe zi, dimineata si seara, pana la

ameliorarea simptomelor acute. Ulterior, doza se poate reduce, aplicindu-se doar o data pe zi.

In cazul in care simptomele se agraveaza sau nu se amelioreaza dupa o saptamana de tratament,
pacientul trebuie sd se prezinte la medic.

Copii si adolescenti
Nu exista experienta clinica privind utilizarea Procto-Glyvenol la copii si adolescenti.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la tribenozida, lidocaina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacienti cu insuficientad hepatica




Crema rectala care contine tribenozida si lidocaina trebuie utilizata cu prudenta la pacientii cu
afectiuni hepatice severe.

Copii si adolescenti
Nu existd experienta clinica privind utilizarea cremei rectale care contine tribenozida si lidocaina la
copii si adolescenti.

Informatii privind excipientii

Procto-Glyvenol contine alcool cetilic. Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu,
dermatita de contact).

Procto-Glyvenol contine Hidroxibenzoat de metil (E 218) si p-Hidroxibenzoat de n-propil (E 216).
Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

Se recomanda evitarea contactului Procto-Glyvenol cu ochii. Medicamentul nu trebuie inghitit.

Ambalajul primar al acestui medicament contine cauciuc natural (latex). Acesta poate provoca reactii
alergice grave.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina si alaptarea

Nu exista studii controlate cu privire la efectele potentiale ale tribenozidei si lidocainei la femeile
gravide sau care aldpteaza. Ca precautie, crema rectala care contine tribenozida si lidocaina nu trebuie
utilizata Tn timpul primelor 3 luni de sarcina. Procto-Glyvenol se poate utiliza incepand cu luna a 4-a
de sarcind si in timpul alaptarii numai la recomandarea medicului; nu trebuie depasita doza
recomandata.

Fertilitate
Studiile la animale au indicat ca lidocaina nu are influenta asupra fertilitatii (vezi pct. 5.3).
Nu sunt disponibile studii cu privire la efectele potentiale ale tribenozidei asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Procto-Glyvenol nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce si
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Sumar al profilului de siguranta

in timpul tratamentului, reactiile adverse raportate rar au fost reactii locale cum sunt senzatie de arsura
(durere la nivelul locului de administrare) eruptie cutanatd tranzitorie si prurit care se pot extinde
dincolo de locul de administrare. in afara de aceste reactii adverse, administrarea de crema rectala care
contine tribenozida si lidocaind poate induce in cazuri foarte rare reactii anafilactice, incluzand
simptomele posibile (de exemplu angioedem si edem facial).

Lista tabelara a reactiilor adverse

Reactiile adverse sunt prezentate mai jos clasificate pe sisteme, aparate si organe si in functie de
frecventa. Frecventele sunt stabilite utilizand urmatoarea conventie: foarte frecvente (>1/10), frecvente
(>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (>1/10000 si <1/1000), foarte rare
(<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile). In cadrul
fiecarei categorii de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Sisteme, aparate §i organe Rare Foarte rare




Tulburari ale sistemului imunitar Reactie anafilactica

Tulburari cardiace Afectiuni cardiace
Tulburari respiratorii, toracice si Bronhospasm
mediastinale

Afectiuni cutanate si ale tesutului | Urticarie Angioedem
subcutanat

Tulburari generale si la nivelul locului | Prurit la nivelul locului de | Edem facial
de administrare administrare, eruptie la
nivelul locului de
administrare, durere la
nivelul locului de
administrare

Descrierea reactiilor adverse selectate
Reactiile anafilactice pot sd apard foarte rar si includ angioedem, edem facial, bronhospasm si
manifestari cardiace.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu s-au raportat cazuri de supradozaj cu crema rectald care contine tribenozida si lidocaina.

In caz de ingestie accidental, se recomandi lavaj gastric, tratament simptomatic si de sustinere a
functiilor vitale.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru tratamentul topic al hemoroizilor fisurilor anale;
anestezice locale, codul ATC: COSADO1.

Mecanism de actiune

Tribenozida scade permeabilitatea capilara si imbunatateste tonusul vascular. De asemenea, prezinta
proprietati antiinflamatorii i are actiune antagonista fata de o serie de substante endogene cu rol de
mediatori ai inflamatiei si durerii.

Lidocaina este un anestezic local care calmeaza pruritul, usturimea si durerea provocate de hemoroizi.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Aproximativ 2-20% din cantitatea de tribenozida continuta in crema se absoarbe transdermic.



Lidocaina este absorbita rapid prin mucoase si foarte putin prin pielea intactd. Dupa administrare
rectald, biodisponibilitatea acesteia este de aproximativ 50%.

Distributie

Lidocaina se leaga in principal de glicoproteinele alfa 1-acid. (Micromedex)

Metabolizare
Tribenozida este metabolizatd in proportie mare in organism. Lidocaina este metabolizatd rapid la
nivel hepatic.

Eliminare
Metabolitii lidocainei sunt excretati prin urina; mai putin de 10% se excretd sub forma de lidocaina
nemetabolizata.

5.3 Date preclinice de siguranta

Tribenozida

Studiile de toxicitate non-clinica dupa doza unica si dupd doze repetate au aratat ca tribenozida este
practic netoxicd dupa administrare orala.. Aplicarea rectala realizeaza concentratii locale eficace mici
cu expunere sistemicd minima; ca urmare, nu se asteapta sa prezinte un profil toxicologic diferit de cel
al tribenozidei administrate oral. Nu s-au efectuat studii cu privire la toxicitatea asupra functiei de
reproducere. Datele limitate privind genotoxicitatea nu indica un potential mutagen pentru tribenozida.

Lidocaind

Studii de toxicitate dupa doza unica cu lidocaina au aratat o toxicitate mai mica dupa administrare
orald, comparativ cu administrarea intravenoasa, datoritd metabolizarii la primul pasaj hepatic.
Aplicarea rectala realizeazd concentratii plasmatice intermediare intre cele atinse dupa administrare
orala si intravenoasi. Nu exista date non-clinice privind toxicitatea dupi doze repetate de lidocaina.in
studiile la animale s-a demonstrat cé toxicitatea indusa de supradozajul cu lidocaind a constat in efecte
la nivelul sistemelor nervos central si cardiovascular. In studiile cu privire la toxicitatea asupra functiei
de reproducere nu s-au observat efecte adverse induse de medicament. Lidocaina nu a prezentat
potential mutagen nici in studiile efectuate in vitro, nici la testele de mutagenitate

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Cetomacrogol 1000

Alcool cetilic

Palmitat de izopropil

Ulei de parafina

p-hidroxibenzoat de metil (E 218)
p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216)
Stearat de sorbitan (Arlacel 60)
Sorbitol solutie

Acid stearic

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

5 ani.



6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din Al acoperit in interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana, inchis cu capac din
polietilena avand incorporat un véarf ascutit pentru perforarea membranei de sigilare inainte de
utilizare, continand 30 g crema rectala si un aplicator din PE.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.
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