CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Proktosedon, (5 mg + 5 mg + 10 mg + 10 mg)/g, masé¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera:

5 mg hydrokortyzonu (Hydrocortisonum) w postaci octanu,

5 mg chlorowodorku cynchokainy (Cinchocaini hydrochloridum),
10 mg siarczanu neomycyny (Neomycini sulfas)

10 mg eskuliny (Esculinum) w postaci péttorawodzianu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ doodbytnicza barwy biatej do kremowej, homogenna, gladka o charakterystycznej twarde;j
konsystencji, wolna od obcych zanieczyszczen.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Mas¢ Proktosedon jest wskazana w leczeniu hemoroidéw zewnetrznych i wewnetrznych,
przewlektych i ostrych stanach zapalnych odbytu, szczeliny odbytu (fissura ani), Swiadu odbytu.
Moze by¢ stosowana w okresie przed- i pooperacyjnym.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli

Za pomoca aplikatora naktada¢ niewielka ilos¢ masci do odbytu i na zewnatrz, rano i wieczorem oraz

po kazdym wyproznieniu. Stosowac przez trzy do szesciu dni, do ustapienia stanu zapalnego.

Dzieci i miodziez
Stosowanie leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat jest przeciwwskazane.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Nie stosowa¢ w cukrzycy, gruzlicy, jaskrze, osteoporozie, ostrych psychozach, zakazeniach
grzybiczych i wirusowych oraz w zakrzepicy zylnej.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek nalezy odstawi¢, jesli wystapia objawy podraznienia.

Hydrokortyzonu nie nalezy stosowaé do czasu ustalenia wlasciwego rozpoznania.

Jesli wystepuje réwnoczesnie zakazenie, alergia lub inne objawy, nalezy stosowa¢ odpowiednie
leczenie przyczynowe.



Podczas dhugotrwatego stosowania produktu z niewielkim prawdopodobienstwem moga wystapi¢
zmiany ogolnoustrojowe, charakterystyczne dla kortykosteroidow.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia mogg wystgpi¢c w wyniku ogolnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moze naleze¢ zaéma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktéra notowano po ogolnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

Lekarz powinien wypyta¢ pacjenta o wezesniejsze stosowanie hydrokortyzonu.

Jesli leczenie nie bedzie skuteczne, pacjent powinien zglosié si¢ do lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ leku w okresie szczepien lub leczenia immunizacyjnego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wymienione interakcje z innymi lekami zostaly wybrane na podstawie ich klinicznego znaczenia.
Niesteroidowe leki przeciwzapalne lub kwas acetylosalicylowy

Jednoczesne stosowanie moze powodowac wystgpienie wrzodoéw zotadka i dwunastnicy, owrzodzenia lub

krwawienia z przewodu pokarmowego. U pacjentow z hipoprotrombinemig zalecana jest ostroznos¢
podczas stosowania kortykosteroidow razem z kwasem acetylosalicylowym.

Fenytoina

Dzialanie terapeutyczne kortykosteroidow moze by¢ zmniejszone z powodu nasilonego metabolizmu i zmniejszenia
stezenia leku w osoczu. Jest to spowodowane indukcja watrobowych enzyméw mikrosomalnych przez fenytoine.
W tej sytuacji moze by¢ wskazane zwigkszenie dawki kortykosteroidow

Szczepionki, zywe wirusy lub inne szczepienia

Stosowanie kortykosteroidow w okresie szczepien nie jest wskazane z powodu zwigkszonego ryzyka
neurologicznych powiklan po szczepieniach i mozliwego obnizenia poziomu przeciwciat lub braku
odpowiedzi na szczepienie.

Inhibitory CYP3A. w tym produkty zwierajace kobicystat

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3 A, w tym produktéw zawierajacych kobicystat,
zwickszy ryzyko ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unika¢ faczenia lekdw, chyba ze korzysé
przewyzsza zwigkszone ryzyko ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowac w celu wykrycia ogdlnoustrojowych
dzialan glikokortykosteroidow.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacije

o .

Ciaza
Badania na zwierzetach wykazaty dziatanie teratogenne i embriotoksyczne hydrokortyzonu. Istniejg

niepotwierdzone dane wskazujagce na ryzyko powstawania rozszczepu podniebienia,
wewnatrzmacicznego opoznienia rozwoju plodéow pod wplywem hydrokortyzonu oraz supresyjnego
wplywu na o podwzgorze-przysadka-nadnercza w  organizmach plodow pod wplywem
hydrokortyzonu stosowanego u kobiet w cigzy. Dlatego produkt Proktosedon u kobiet w cigzy mozna
stosowa¢ tylko w razie bezwzglednej koniecznosci, po dokladnej ocenie przez lekarza ryzyka i
korzysci.

Karmienie piersia
Produktu Proktosedon nie nalezy stosowaé w okresie karmienia piersia ze wzgledu na
niebezpieczenstwo hamowania wzrostu dziecka przez hydrokortyzon.




4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie badano wplywu preparatu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Sporadycznie moze pojawic si¢ pieczenie odbytu, zwlaszcza jesli naskdrek jest znacznie uszkodzony.
Podczas dlugotrwatego stosowania moga wystgpi¢ objawy niepozadane spowodowane
ogolnoustrojowym dzialaniem hydrokortyzonu.

Z nieznang czg¢stotliwoscia wystepuja zaburzenia oka: moze pojawic¢ si¢ nieostre widzenie (patrz takze
punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie notowano przypadkéw zatrucia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Hydrokortyzon jest gléwnym kortykosteroidem wydzielanym przez kor¢ nadnerczy.

Po podaniu miejscowym dziata przeciwzapalnie, przeciwuczuleniowo, przeciwobrzekowo

i przeciwswigdowo.

Hydrokortyzon jest farmakologicznie czynny, w odroznieniu od kortyzonu, ktéry dopiero w watrobie
jest przeksztalcany do postaci czynnej — hydrokortyzonu. Chociaz hydrokortyzon wykazuje szereg
dziatan niepozadanych na skorg, nalezy wziaé pod uwage, ze jego wlasciwosci moga si¢ nieco
zmienia¢ w zaleznosci od postaci leku, sktadu substancji pomocniczych oraz innych czynnikow
mogacych wplywac¢ na stopien wchlaniania z miejsca podania, w tym stopien uszkodzenia skory lub
bton §luzowych.

Neomycyna jest antybiotykiem o szerokim zakresie dzialania, stosowanym miejscowo w leczeniu
zakazen skory, wywolanych przez wrazliwe szczepy gronkowcdw i innych drobnoustrojow.
Antybiotyk ten prawdopodobnie hamuje synteze bialek wrazliwych drobnoustrojow, wigzac si¢ z
podjednostkami rybosomow.

Dziata na wiele szczepoéw bakterii Gram-ujemnych, w tym Campylobacter (Citrobacter) spp.,
Escherichia spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp., Proteus spp., Providencia spp., Pseudomonas
spp. 1 Serratia spp.

Cynchokaina jest srodkiem miejscowo znieczulajagcym o budowie amidowej, stosowanym w
znieczuleniu powierzchniowym i dokanatowym. Jest jednym z najsilniej i najdtuzej dziatajacych, ale i
najbardziej toksycznych srodkéw miejscowo znieczulajacych.



Eskulina hamuje krwawienia z naczyn i zmniejsza obrzeki. Lek zmniejsza objawy wystepujace w
zylakach odbytu, tj. stan zapalny, bol, $wiad, obrzek i krwawienie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kortykosteroidy podane miejscowo na zdrowa skore wchianiaja sie w niewielkim stopniu, jednak po
podaniu doodbytniczym wchlanianie do krazenia ogdlnego jest znaczace. Hydrokortyzon podany we
wlewkach doodbytniczych moze sie wchiania¢ w 30 do 90%.

Hydrokortyzon w znacznym stopniu wigze si¢ z bialkami osocza, gtéwnie z globulinami wiazacymi
kortykosteroidy i albuminami.

Hydrokortyzon jest metabolizowany w wiekszosci tkanek, a gldwnie w watrobie, do zwigzkéw
nieczynnych biologicznie. Nieczynne metabolity sa wydalane przez nerki, gldwnie w postaci
glukuronidéw i siarczandw, a takze pochodnych nieskoniugowanych. Nieznaczne ilosci sg wydzielane
z 76kcia.

Neomycyna wchlania si¢ przez otrzewna, uktad oddechowy, pecherz moczowy, powierzchnie ran i
zmieniona zapalnie skore. Nastepnie jest szybko wydalana przez nerki w postaci czynnej. Okres
péltrwania wynosi 2 do 3 godzin.

Srodek miejscowo znieczulajacy — cynchokaina — jest staba zasadg i w pH wystepujacym w tkankach
przenika przez tkanke tacznag i blony komoérkowe, az do wlokien nerwowych, w ktorych nastepuje
jonizacja. Jak wiekszos¢ srodkéw miejscowo znieczulajacych, szybko si¢ wchiania przez blony
Sluzowe i uszkodzona skore. Amidowe srodki miejscowo znieczulajace sa metabolizowane w watrobie
i czasami w nerkach. W znacznym stopniu wiazg si¢ z biatkami.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych nieklinicznych dotyczacych miejscowego podania leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Parafina ciekta

Wazelina biata

Lanolina bezwodna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

4 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuby aluminiowe z membrang zabezpieczajaca, z nakretka z PP z przebijakiem. Tuby zawierajace 15
g lub 30 g masci umieszczone sa wraz z aplikatorem z PE w tekturowym pudetku.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Bez specjalnych wymagan.
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