KISA URUN BILGiSI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PROCTO-GLYVENOL® %5+%2 Krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: 100 g krem 5 g tribenosid ve 2 g lidokain hidrokloriir igerir.

Yardimer maddeler: Metil paraben, propil paraben
Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Krem
Zayif ve karakteristik kokulu, beyaz, homojen krem

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

PROCTO-GLYVENOL, dis ve i¢ hemoroidlerin tedavisinde endikedir.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhg ve siiresi:

Akut belirtiler kaybolana kadar sabah ve aksam uygulanmalidir. Daha sonra doz giinde bir

defa olacak sekilde azaltilabilir.
30 g krem (1 tiip) yaklasik 20-30 defa uygulama i¢in yeterlidir.
Uygulama sekli:

Rektal yoldan uygulanir.

- PROCTO-GLYVENOL krem, i¢ hemoroidlerin

s

tedavisinde, yaninda bulunan kaniille (kaniil
tiipe takilir.) uygulanir.

- Kullanmadan o6nce koruyucu kapak ¢ikarilir ve
kullanildiktan sonra yerine takilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
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Bobrek/Karaciger yetmezligi:
PROCTO-GLYVENOL, agir karaciger hasari olan hastalarda kullanilirken dikkatli
olunmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
PROCTO-GLYVENOL’iin ¢ocuklarda kullanimi1 arastirilmamuistir.

Geriyatrik popiilasyon:
PROCTO-GLYVENOL’in yaslilarda kullanimi1 arastirilmamistir.

4.3 Kontrendikasyonlar

PROCTO-GLYVENOL, tribenosid, lidokain hidrokloriire veya igerdigi yardimeci
maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve nlemleri

PROCTO-GLYVENOL, agir karaciger hasari olan hastalarda kullanilirken dikkatli
olunmalidir.

PROCTO-GLYVENOL ile hemoroidin tedavisinde, ilacla tedavinin yani sira anal bdlgenin
temiz tutulmasi, yeterli egzersiz yapilmast ve digkinin yumusak kalmasini saglayacak
herhangi bir 6nlemin alinmasi onerilir.

Ozellikle genis deri yiizeylerinde ve bilhassa da okliizyon altinda uygulandiklarinda kalp
ritm bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma ve hatta 6liime yol agabilmektedir.
PROCTO-GLYVENOL krem, setil alkol igermektedir. Lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin,
kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

PROCTO-GLYVENOL krem, metil paraben ve propil paraben igermektedir. Bunlar alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

PROCTO-GLYVENOL krem’in kapagi lateks lastik igermektedir. Ciddi allerjik
reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
PROCTO-GLYVENOL igin herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.
4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

217



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan galismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. 5.3).
Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

PROCTO-GLYVENOL gebelik doneminde kullanilirken dikkatli olunmalidir.
PROCTO-GLYVENOL gebeligin ilk 3 ayinda kullanilmamalidir. PROCTO-GLYVENOL,
onerilen doz asilmadikga, hamileligin 4. ayindan itibaren kullanilabilir.

Laktasyon donemi

Emzirmekte olan kadinin tribenosid ya da lidokain’e sistemik maruz kalmasi, ihmal
edilebilir diizeyde oldugu icin, emzirilen c¢ocuk T{izerinde herhangi bir etki
ongoriilmemektedir. PROCTO-GLY VENOL o6nerilen doz asilmadik¢a emzirme doneminde
kullanilabilir.

Ureme yetenegi (Fertilite)

PROCTO-GLYVENOL’iin iireme yetenegi iizerine etkisi arastirilmamuigtir.

Tribenosid icin sinirlt genotoksisite verileri mutajenik potansiyel varligini géstermemektir.
Lidokain ic¢in smirli sayida kanit iireme iizerinde herhangi bir etkisinin olmadigini
gostermektedir. Ayrica, teratojen ve genotoksik 6zellik tastmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

PROCTO-GLYVENOL’iin arag¢ ve makine kullanim1 tizerinde bilinen herhangi bir olumsuz
etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100);
seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Cok seyrek: Anjindrotik 6dem, yiiz 6demi, brons spazmi ve kardiovaskiiler bozukluklar
dahil anafilaktik reaksiyonlar

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Seyrek: Uygulama bolgesinde yanma, kasinti, dokiintii, irtiker gibi cilt reaksiyonlar
goriilmistiir. Bu bulgu ve belirtiler uygulama yerinden farkli yerlerde de goriilebilir.
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Siupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi

PROCTO-GLYVENOL’lin asir1 dozda kullanim:1 ile ilgili herhangi bir deneyim
bulunmamaktadir.

PROCTO-GLYVENOL’iin kazara agizdan alinmasit durumunda, midenin yikanmasi, daha
sonra semptomatik tedavi uygulanmasi ve genel destekleyici 6nlemlerin alinmasi onerilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Topikal kullanilan diger antihemoroidaller
ATC kodu: CO5AX05

Etki mekanizmast:

PROCTO-GLYVENOL hemoroidin baslica anal bolgede sekonder enflamasyonuna bagl
semptomlarin1  (agr1, aci, kasinti, gerginlik) kisa siirede giderir. Tribenosid kapiler
permeabiliteyi azaltir ve vaskiiler tonusu diizeltir. Ayrica antiinflamatuvar 6zelligi vardir ve
inflamasyon ve agrinin olusumunda mediyator olarak rol oynayan pek ¢ok endojen madde
lizerine antagonist etki gosterir. Lidokain lokal anestezik bir ajandir ve hemoroide bagl
kasinti, agr1 ve aciy1 giderir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Tribenosid

Emilim: Tribenosid supozituvar seklinde uygulandiginda sistemik biyoyararlanimi, oral veya
intravendz uygulandigindaki biyoyararlaniminin %30’udur. PROCTO-GLYVENOL rektal
kremin igerigindeki tribenosidin %2-20’si ciltten absorbe olur.

Biyotransformasyon ve eliminasyon: Tribenosid viicutta yaygin olarak metabolize edilir. 1
supozituvar uygulandiginda dozun %20-27’si metabolitleri seklinde idrarla atilir.

Lidokain
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Emilim: Lidokain mukoz membranlardan kolay absorbe edilir, saglam deriden absorpsiyonu
ise zayiftir. Rektal uygulamadan sonra biyoyararlanimi yaklasik %50°dir. 300 mg kadar
yiiksek doz lidokain hidrokloriir igeren 1 supozituvar uygulanmasindan 112 dakika sonra pik
plazma konsantrasyonlarinin ancak 0,70 mcg/mL oldugu bildirilmistir.

Biyotransformasyon ve eliminasyon: Karacigerde hizla metabolize edilir, metabolitleri ve
%10’dan daha az degismemis lidokain idrarla atilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Toksisite

Tribenosid: Akut ve tekrarlanan doz toksisitesi arastirmalari, oral uygulamada toksik bir
ozellik tasimadigimi  gostermistir. Farmakokinetik veriler, ilacin emiliminden sonra
metabolizmanin hizli bir sekilde ilact tamamen temizledigi gostermistir. Rektal uygulama,
minimum sistemik maruziyet ile etkili lokal konsantrasyonu saglar, bu nedenle oral
tribenosidden farkli bir toksik profil olusturmasi beklenmez.

Lidokain: Lidokainin akut toksisite ¢alismalarinda, ilk gegis etkisi nedeniyle, oral uygulama
ile intravendz uygulamaya gore daha diisiik toksisite gdzlenmistir. Rektal uygulama ile oral
ve intravendz uygulamalar ile elde edilen plazma seviyelerinin arasinda seviyeler ile
sonuclanmistir. Lidokain i¢in klinik dis1 tekrarlayan doz toksisitesi ¢alismalar1 yoktur.

Ureme toksisitesi

Tribenosid: Ureme toksisitesi calismalari mevcut degildir. Smirli genotoksisite verileri,
tribenosid i¢in mutajenik potansiyel varligin1 géstermemektir.

Lidokain: Simirli sayida kanit, lidokainin iireme {izerinde herhangi bir etkisi olmadigini
gostermektedir. Ayrica, teratojenik ve genotoksik 6zellik tagimaz.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Makrogol setostearil eter (Cetomacrogol 1000)
Setil alkol

Izopropil palmitat

S1v1 parafin

Metil paraben (metil parahidroksi benzoat)
Propil paraben (propil parahidroksi benzoat)
Sorbitan stearat (Alcacel 60)

Sorbitol soliisyon

Stearik asit

Saf su
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6.2 Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

30°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Ici lakli (epoksi fenolik rezin), lateks baglantili polietilen kapakli ve polietilen kaniillii
alliminyum tiipler.

30 g’lik bir tiip iceren ambalajlarda.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Ydnetmelik”lerine uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Recordati Ila¢ San. ve Tic. A.S.

(C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.

No:36 Kapakli / TEKIRDAG

Tel :0282999 16 00

8. RUHSAT NUMARASI

231/73

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

1k Ruhsat Tarihi: 18.05.2011
Ruhsat Yenileme Tarihi: -
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10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

-
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