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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Proctolizin 10 mg/20 mg/50 mg pe gram crema

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram crema contine acetat de hidrocortizon 10 mg, lidocaina 20 mg, oxid de zinc 50 mg.
Excipienti: alcool cetostearilic, propilenglicol 200 mg pe gram.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Crema
Masa omogena, semisolida, de culoare alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic de scurtd duratd in caz de hemoroizi externi, prurit anal si perianal, anita si
perianita, rectitd, criptita, papilita, tromboza hemoroidala acut, fisuri anale si perianale.

4.2 Doze si mod de administrare

Proctolizin este indicat pentru uz cutanat.

Proctolizin se va utiliza dupa efectuarea atenti a toaletei locale, de preferinta dupa defecatie. in
general ameliorarea simptomelor este rapida, insd nu trebuie sd determine intreruperea precoce a
tratamentului.

Pentru administrarea externd se aplicd pe deget o cantitate micd de crema (de marimea unui bob de
mazare), se intinde pe zona anala si apoi la nivelul sfincterului anal.

Pentru administrarea intrarectala se utilizeaza aplicatorul din ambalaj, infiletat pe filetul tubului.

In prima zi, crema se aplica de 3-4 ori pe zi. In zilele urmatoare frecventa aplicatiilor se reduce in
functie de evolutia si severitatea afectiunii.

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 7 zile. Daca simptomele persista, se agraveaza sau daca
apar fenomene de iritatie locala trebuie intrerupta aplicarea cremei si poate fi necesar un consult de

specialitate.

Proctolizin nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 6 ani deoarece datele privind
siguranta si eficacitatea (vezi pct. 5.1 si pct. 5.2) nu sunt suficiente.

Proctolizin se administreaza cu prudenta la copii cu varsta cuprinsa intre 6-12 ani si la varstnici si
numai la recomandarea medicului.

Se recomanda spalarea cu atentie a mainilor, dupa fiecare utilizare.
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4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la acetat de hidrocortizon, lidocaina, oxid de zinc sau la oricare dintre excipienti.
Infectii bacteriene, virale sau fungice specifice la nivelul zonei unde se aplica tratamentul.

Copii cu varsta sub 6 ani.

Pacienti carora li se administreaza antiaritmice din clasa III (vezi pct. 4.4 si 4.5).

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Nu se recomanda utilizarea prelungita a Proctolizin.

Trebuie evitat contactul medicamentului cu ochii. De aceea, se recomanda spalarea cu atentie a
mainilor, dupa utilizare.

in cazul aparitiei manifestirilor de intolerantd locala (iritatie, reactii de hipersensibilitate), tratamentul
trebuie Interupt.

In caz de infectii bacteriene sau micotice concomitente este necesar un tratament antiinfectios specific.

Daca simptomele nu se amelioreaza rapid, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie efectuat un examen
proctologic.

Poate sa para absorbtie sistemica a lidocainei de la nivel rectal si dozele mari, pot determina efecte la
nivelul SNC.

Utilizarea prelungita si fecventa a hidrocortizonului poate detemina efecte sistemice sau locale ale
glucocorticoizilor cum este atrofia cutanata. In doza recomandata, efectele sistemice ale

hidrocortizonului sunt putin probabile.

Se recomanda folosirea cu prudentd de catre persoanele cu afectiuni cardiace, renale si tulburari de
coagularea a sangelui.

Se recomanda precautie la administrarea de Proctolizin in timpul sarcinii si alaptarii (vezi pct. 4.6).
Pacienti spitalizati carora li se administreaza antiaritmice din clasa III (amiodarona sau sotalol) trebuie
atent supravegheati si trebuie avuta in vedere monitorizarea ECG, deoarece efectele la nivelul cordului
pot fi aditive (vezi pct 4.3 si 4.5).

Proctolizin contine propilenglicol. Poate provoca iritatie cutanata.

Proctolizin alcool cetostearilic. Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu, dermatita
de contact).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Deoarece 1n cazul utilizarii conform recomandarilor absorbtia sistemica a componentelor cremei
Proctolizin este scazuta, este putin probabil sa apara interactiuni medicamentoase.

Cu toate acestea, lidocaina nu trebuie administrata la pacienti carora li se administreaza antiaritmice
din clasa III, anestezice locale sau alte anestezice locale cu structurd amidica, deoarece efectele toxice
ale acestor compusi sunt aditive (vezi pct 4.3 si 4.4).



4.6 Sarcina si alaptarea

Ca o reguld generald, medicamentele topice contindnd glucocorticoizi nu trebuie administrate in
primele trei luni de sarcind. De aceea, Proctolizin trebuie utilizat In timpul sarcinii numai dupa o
evaluare atentd a raportului risc potential la fat/beneficiu matern.

Pentru lidocaina nu sunt disponibile date clinice privind utilizarea la gravide. Studiile la animale nu au
evidentiat efecte nocive directe sau indirecte asupra sarcinii, dezvoltarii embrionare/fetale, nasterii sau

dezvoltarii postnatale (vezi pct.5.3.).

Oxidul de zinc folosit topic este bine tolerat si nu prezinta nici un risc daca este folosit in timpul
sarcinii. Dupa aplicare locala, oxidul de zinc nu se absoarbe si nu determina efecte sistemice.

Nu se cunoaste daca in cazul utilizarii topice glucocorticoizii sunt absorbiti sistemic intr-o cantitate
suficientd pentru a putea fi regasiti in lapte, dar, deoarece lidocaina se excreta in lapte, trebuie avuta in
vedere fie Intreruperea tratamentului, fie intreruperea alaptarii.

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

Proctolizin nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Legate de acetatul de hidrocortizon

Reactii adverse locale: senzatie de arsurd, prurit, iritatie, sau, dupa tratament prelungit, atrofie
cutanata, intarzierea cicatrizarii plagilor, escarelor, leziunilor ulcerate, infectii secundare.

In cazul utilizirii topice a glucocorticoizilor au fost raportate tulburiri de pigmentare si hipertricoza.
Legate de lidocaina

Dupa aplicarea perianala, au fost raportate reactii cutanate locale de hipersensibilizare: eritem, prurit si

senzatie de arsura.

In cazul aplicarii cremei Proctolizin conform recomandarilor, reactiile adverse sistemice sunt putin
probabile.

Daca dupa absorbtia cutanata se realizeaza concentratii de lidocaina suficient de mari pentru a
determina reactii sistemice, pot aparea, extrem de rar, efecte la nivel SNC, deprimare miocardica,
bradicardie, aritmii cardiace, hipotensiune arteriala, colaps cardio-vascular.

4.9 Supradozaj

Este putin probabil sa apara supradozaj dupa administrarea Proctolizin.

In cazul supradozajului, suprafata pe care s-a aplicat crema trebuie spalata cu o cantitate mare de apa
si sapun. In cazul supradozajului cronic pot apare semne de hipercorticism. In acest caz, tratamentul
trebuie intrerupt imediat.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antihemoroidale pentru utilizare locala, preparate continand corticosteroizi,
cod ATC: C0O5AXO03.

Proctolizin are proprietdti decongestionante, emoliente, astringente si antiseptice.



Hidrocortizonul este principalul glucocorticoid fiziologic, hidrocortizonul acetat fiind esterul acestuia.
Glucocorticoizii au actiune antiinflamatoare mai intensa comparativ cu cea a antiinflamatoarelor
nesteroidiene prin actiunea inhibitoare asupra producerii unor factori celulari care genereaza raspunsul
inflamator. Dupa aplicare locala, hidrocortizonul acetat are actiune antiinflamatoare, antialergica,
antipruriginoasa si vasoconstrictoare.

Lidocaina este un anestezic local cu structura amidica. Actiunea anestezica locala a lidocainei se
bazeaza pe stabilizarea membranei neuronale §i prevenirea initierii si conducerii impulsului nervos
(prin blocarea canalelor de Na* dependente de voltaj).

Oxidul de zinc administrat topic are efect astringent slab. Aceste actiuni sunt efectul precipitarii
proteinelor din structura pielii de citre ionii de zinc, formandu-se astfel un strat protector. Zincul
imbunatateste reepitelizarea si reduce inflamatia.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Aplicat local, sub forma de crema, acetatul de hidrocortizon se acumuleaza la nivelul stratului cornos
(care joacd rol de depozit), iar restul se distribuie in sens descrescator in straturile epidermului si doar
o cantitate foarte mica ajunge in derm si ulterior in circulatia sistemica. Dupa absorbtie,
glucocorticoizii se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice. Biotransformarea lor se face in
principal la nivel hepatic (mai putin renal): hidrogenarea dublei leguri C4-C5, reducerea gruparii ceto
din C3 si mai putin cea din C20, derivatii hidroxilati de la C3 obtinuti sunt apoi partial glucurono si
sulfoconjugati.

Metabolitii lor hidroxilati si cei conjugati se elimina prin urina.

Lidocaina se absorbe rapid dupa aplicare locala, viteza absorbtiei depinde de locul de administrare,
concentratie, doza si durata aplicérii. Dupa aplicare pe mucoase actiunea debuteaza in aproximativ 5
minute.

Biotransformarea lidocainei la nivel hepatic, constd in N-dezalchilare oxidativa, conjugare si
hidroxilare ciclicd. Lidocaina nemetabolizata Tmpreuna cu metabolitii se excreta urinar.
Aproximativ 90% din lidocaina administrata este excretatd sub forma de metaboliti i mai putin de
10% ramane nemetabolizata.

Oxidul de zinc nu se absoarbe prin piele si mucoase.
5.3 Date preclinice de siguranta

Administrarea topica de corticosteroizi la animale gestante a determinat anomalii in dezvoltarea fetala,
incluzand dehiscenta palatina si intarzierea dezvoltarii embrionare.

In studiile non-clinice au fost observate efecte numai la expuneri considerate suficient de mari fata de
expunerea maxima la om, fapt ce indica o relevantd mica pentru uzul clinic.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Dexpantenol

Propilenglicol

Parafina lichida

Acid stearic

Alcool cetostearilic

Cetostearil polioxietilen 20 eter
Cetostearil polioxietilen 12 eter



Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

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 un tub din aluminiu continand 25 g cremd, inchis cu capac cu filet din polietilend sau
polipropilena si un aplicator rectal din polietilend cu capac.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Fiterman Pharma S.R.L.

Str. Moara de Foc nr. 35, 700520, Iasi

Romania

Tel./Fax: +40 232 252800

E-mail : office@fitermanpharma.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

2876/2010/01

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Autorizare - Octombrie 2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Decembrie, 2019



