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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Procto-Glyvenol 400 mg + 40 mg supozitoare

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare supozitor contine tribenozidd 400 mg si lidocaina 40 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Supozitor

Supozitoare sub forma de torpila, de culoare albad pana la slab galbuie.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul local al hemoroizilor externi si interni.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti si varstnici

Se administreaza intrarectal un supozitor Procto-Glyvenol de 2 ori pe zi, dimineata si seara, pana la

ameliorarea simptomelor acute. Ulterior, Procto-Glyvenol supozitoare se poate administra o data pe zi.

In cazul in care simptomele se agraveaza sau nu se amelioreaza dupa o saptdmana de tratament,
pacientul trebuie sé 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 insuficientd hepatica

Supozitoarele care contin tribenozida si lidocaina trebuie utilizate cu prudenta la pacientii cu afectiuni

hepatice severe.

Copii si adolescenti




Nu exista experienta clinica privind utilizarea supozitoarelor care contin tribenozida si lidocaina la
copii si adolescenti.

Medicamentul nu trebuie inghitit.

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, supozitoarele care contin tribenozida si lidocaina nu trebuie
utilizate in 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 influentd 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 arsurd
(durere la nivelul locului de administrare) eruptie cutanatd tranzitorie si prurit care se pot extinde
dincolo de locul de administrare. in afari de aceste reactii adverse, administrarea de supozitoare care
contin 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 importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata 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 supozitoare care contin tribenozida si lidocaina.
In caz de ingestie accidentald, se recomanda lavaj gastric, tratament simptomatic si de sustinere a
functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru tratamentul topic al hemoroizilor fisurilor anale;
anestezice locale, codul ATC: CO5SADO1.

Mecanism de actiune:

Tribenozida scade permeabilitatea capilara si imbunatateste tonusul vascular. De asemenea, prezinta
proprietati antiinflamatorii si 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 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Biodisponibilitatea sistemica a tribenozidei din supozitoare reprezintd numai 30% din cea realizata
atunci cand substanta este administrata oral sau intravenos. Concentratii plasmatice maxime de 1
pg/ml (tribenozidd si metaboliti) au fost masurate la 2 ore de la administrarea rectald a unui supozitor
(400 mg tribenozida).

Lidocaina este absorbitda rapid prin mucoase si foarte putin prin pielea intactd. Dupa administrare
rectald, biodisponibilitatea acesteia este de aproximativ 50%. Concentratii plasmatice maxime de
numai 0,70 pg/ml au fost masurate la 112 minute de la administrarea unui supozitor cu 300 mg
lidocaina.

Distributie

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

Metabolizare



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

Eliminare

Dupa administrarea unui supozitor, 20-27% din doza de tribenozida se excreta prin urind sub forma de
metaboliti.

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

5.3 Date preclinice de siguranta

Tribenozida

Studiile de toxicitate dupa doza unica si dupa doze repetate au aratat ca tribenozida este practic non-
toxicd dupd administrare orald. Nu s-au efectuat studii cu privire la toxicitatea asupra functiei de
reproducere. Aplicarea rectald realizeaza concentratii locale eficace mici, cu expunere sistemica
minima; ca urmare, nu se asteaptd si prezinte un profil toxicologic diferit de cel al tribenozidei
administrate oral.

Lidocaind

In studiile la animale s-a demonstrat ca toxicitatea indusd de supradozajul cu lidocaina a constat in
efecte la nivelul sistemelor nervos central si cardiovascular. In studiile cu privire la toxicitatea asupra
functiei de reproducere nu s-au observant 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

Gliceride de semisinteza solide nr.1 (Witepsol E85)
Gliceride de semisinteza solide nr.2 (Witepsol W35)

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 2 folii din PE-PP-Al a céte 5 supozitoare.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.
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