AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 1946/2009/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor medicamentului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Proctolog 120 mg/10 mg supozitoare

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare supozitor contine trimebutina 120 mg si ruscogenina 10 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Supozitoare

Supozitoare ovoidale, de culoare alb-crem
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al fisurilor, manifestarilor dureroase si pruriginoase anale, in special in cazul
crizei hemoroidale.

4.2 Doze si mod de administrare

Doza recomandata este de 1 - 2 supozitoare pe zi.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tratamentul cu Proctolog nu inlocuieste tratamentul specific al altor afectiuni anale.

Tratamentul cu Proctolog trebuie sa fie de scurtd durata. Daca simptomele nu se remit in decurs de 2
zile, tratamentul trebuie Intrerupt iar pacientul se va prezenta la medic sau va reevalua tratamentul. Se
recomanda efectuarea unui examen proctologic.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au raportat interactiuni medicamentoase.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina: Datele privind utilizarea trimebutinei la femeile gravide sunt limitate sau inexistente. Studiile

la animale sunt insuficiente pentru evidentierea efectelor toxice asupra functiei de reproducere. In
consecinta, ca masura de precautie este de preferat sa nu se administreze trimebutina in cursul




primului trimestru de sarcind. Avand in vedere absenta reactiilor adverse la mama si fat, trimebutina se
poate administra 1n cursul trimestrelor 2 si 3 de sarcind numai daca este absolut necesar.
Alaptarea: aldptarea este posibild in timpul tratamentului cu trimebutina.

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

Efectul trimebutinei asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje nu a fost evaluat in
mod sistematic.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventd, folosind 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 frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Tulburari cutanate si ale tesutului subcutanat : Rar, au fost observate reactii cutanate.

4.9 Supradozaj

In caz de supradozaj se recomanda tratament simptomatic.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vasoprotectoare, alte antihemoroidale pentru utilizare locala, cod ATC:
C05AX03

Trimebutina este un antispastic musculotrop.
Ruscogenina are proprietati venotonice si vasculoprotectoare.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Nu sunt disponibile date de farmacocinetica.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile date preclinice de siguranta.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Grasimi solide de semisinteza

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

30 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare



A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 folii din PVC/PE a céte 5 supozitoare

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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