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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Procto-Glyvenol

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

www.lekarna-madona.cz

zpét na stranku produktu

ZBEVI Hﬁgggﬂkfa léciva

Cipky: Tribenosidum 400 mg, Lidocaini hydrochloridum monohydricum 40 mg v 1 &ipku.

Rektalni krém: Tribenosidum 5 g, Lidocaini hydrochloridum monohydricum 2 g ve 100 g

rektalniho krému.
Pomocné latky viz 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Cipky - bilé az nazloutlé ¢ipky torpédovitého tvaru.

Rektalni krém - bily mékky homogenni krém.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Ptipravek se pouziva k 1é¢b¢ vnitinich i1 vnéjSich haemorrhoidt.

4.2. Davkovani a zpiisob podani

U akutniho onemocnéni se piipravek aplikuje (1 ¢ipek nebo rektalni kré

m) 2x denn¢ (rano a

vecer) dokud se pfiznaky onemocnéni nezlepsi, pak se pokracuje v 1é¢bé pouze 1 x denné.

4.3. Kontraindikace

Precitlivélost na 1éCivou latku a kteroukoliv jinou slozku ptipravku.

4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

Procto-Glyvenol se musi podavat se zvySenou opatrnosti pacientim s

jater.
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http://www.lekarna-madona.cz/?utm_source=home&utm_medium=pdf&utm_campaign=spc-pil
http://www.lekarna-madona.cz/spc-pil/0180555?utm_source=home&utm_medium=pdf&utm_campaign=spc-pil
http://www.lekarna-madona.cz/search2?strana=1&limit=10&q=C05AD&atc=hledat&utm_source=home&utm_medium=pdf&utm_campaign=spc-pil

Procto-glyvenol rektadlni krém mize zpusobovat lokalni kozni reakce kvili obsahu
cetylalkoholu (tj. kontaktni dermatitida). N&které alergické reakce mozno 1 opozdéné mohou
byt zplisobeny ptitomnosti metylparabenu a propylparabenu.

Obal pripravku Procto-glyvenol rektalni krém obsahuje latexovou gumu, kterd muze
zpusobovat alergické reakce.

S podavanim ptipravku détem nejsou zatim zadné klinické zkusenosti.

4.5. Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly zjistény zadné interakce s dosud zndmymi léky.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Procto-Glyvenol by se nemél pouzivat v prvém trimestru t€hotenstvi.
Procto-Glyvenol se miize pouZivat od 4. mésice t¢hotenstvi a u kojicich zen, pokud dodrzuji

davkovani a zpiisob podani.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Procto-glyvenol nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8. Nezadouci ucinky

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné (<1/10 000): Anafylaktické reakce, vCetné¢ angioneurotického edému, otok

obliceje, bronchospasmus a kardiovaskularni obtize.

Poruchy ktize a podkozi
Vzacné (>1/10 000, <1/1000): kozni reakce v mist¢ aplikace, mohou zahrnovat paleni v misté
aplikace, vyrazku, svédéni a koptivku. Tyto pfiznaky se mohou rozsiiit i mimo misto

aplikace.

4.9.Predavkovani

Neni znamy zadny piipad piedavkovani ptipravkem Procto-Glyvenol.
V ptipad¢€ ndhodného perordlniho poziti ptipravku by méla byt provedena gastrické lavaz a

m¢la by se zahdjit symptomaticka 1écba.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Dermatologikum, antihemoroidalum.
ATC kod: COSAD

Tribenosid snizuje permeabilitu kapilar a zlepSuje tonus cév. M4 také protizanétlivé tcinky a
antagonisuje mediatory zanétu a bolesti.

rrrrrrr

zpusobené haemorrhoidy.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Systémova biologickd dostupnost tribenosidu v Cipkach je pouze 30 % té, ktera by byla
dosazena perordlnim nebo intravendéznim podanim.

Asi 2 - 20 % tribenosidu obsazené¢ho v krému je absorbovéano kazi.

Nejvyssi hladiny v plasmé 1 pg/ml (trihenosid a metabolity) byly zaznamenany 2 h po podani
1 ¢ipku (400 mg triberosidu) per rektum.

Tribenosid je v organismu intenzivné metabolisovan. 20-27 % davky podané v ¢ipku je
vylu¢ovano do moci ve form¢ metabolitti.

Lidokain je snadno absorbovan mukdésnimi membranami a hufe intaktni kGzi. Biologicka

dostupnost lidokainu je asi 50 % po podani per rektum.

Nejvyssich hladin v plasmé (0,70 pg/ml) po podani Cipku (obsahujiciho 300 mg lidocaini
hydrochloridum) bylo dosazeno po 112 min.

Metabolismus v jatrech je rychly a metabolity jsou vylu€ovany do moce s méné nez 10 %

nezménéného lidocainu.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku
Toxicita:

e Tribenosid: Studie akutni toxicity a toxicity po opakovaném podani prokazaly, ze
latka je po perordlnim podani prakticky netoxicka. Farmakokinetick¢ udaje po
absorpci prokazaly rychlou a kompletni metabolickou clearance. Rektalni aplikace
poskytuje i¢innou mistni koncentraci s minimalnim systémovym zatiZenim, a proto se
neptedpoklada, Ze by mél jiny toxikologicky profil, nez peroralné podany tribenosid.

e Lidokain: Studie akutni toxicity s lidokainem prokazaly po peroralni aplikaci
v porovnani s intraven6zni aplikaci niz$i toxicitu kvili first pass efektu. Plasmatické
hladiny po rektalni aplikaci se vyskytuji mezi perordlni a intravenézni. Zadné
neklinické udaje o toxicité po opakované davce nejsou dostupné.

Reprodukéni toxicita:
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e Tribenosid: Zadné studie reprodukéni toxicity nejsou dostupné. Omezena data
genotoxicity nenaznacuji mutagenni potencial.

e Lidokain: omezené udaje prokazuji, Ze lidokain nema neptiznivy vliv na reprodukci a
neni teratogenni ani genotoxicky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vSech pomocnych latek

Cipky: &ipkovy zaklad E8S5, ¢ipkovy zaklad W35.

Rektalni krém. cetomakrogol 1000, cetyl alkohol, isopropyl-palmitat, tekuty parafin,
metylparaben, propylparaben, sorbitan-stearat, nekrystalizujici sorbitol, kyselina stearova,
¢iSténa voda.

6.2. Inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
Cipky: 5 let.
Rektalni krém: 5 let.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Cipky: Uchovaveite pfi teploté do 30° C, chraiite pred vyssi teplotou.

Rektalni kréem: Uchovavejte pfi teplot¢ do 25° C, v ptvodnim obalu, chrante pred vyssi
teplotou.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Cipky:Hlinikova folie, popf. folie z plastické hmoty, krabicka.
Rektalni krém: hlinikova (uvniti lakovand) tuba, krabicka.
Velikost baleni:

Cipky: 5 nebo 10 &ipka

Rektalni krém: 30 g

6.6. Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Herbacos Recordati s.r.0.

Strossova 239

530 03 Pardubice

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLA
Cipky: 23/345/71-C
Rektalni krém: 23/344/71-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
12.6.1975 / 25.2. 2009
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