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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

FAKTU mast’

50 mg/g + 10 mg/g rektalna mast’

2. KVALITATIVE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy 1 g masti obsahuje 50 mg polykrezulénu, 10 mg cinchokainiumchloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Rektalna mast’
Svetla, I'ahko roztierateI'na mast’ sklovitého vzhl'adu.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Hemoroidy spojené hlavne so zapalovymi symptomami a krvacanim, analne fisiry, analne ragady,
analny pruritus a ekzém pokiall vznika na zaklade anorektalnych afektov, lie¢ba ran po
proktokolickych operaciach.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Dospeli

Pokial’ nie je predpisané inak, 2 az 3-krat denne aplikovat’ mast’ na postihnuté miesto, podl'a moznosti
votriet’.

Aplikuje sa do konecnika po vyprazdneni.

Pri vnutornych hemoroidoch treba pouzit’ prilozeny aplikator na tubu, ktory sa po nasadeni na tubu
zavedie do vyprazdnené¢ho konecnika. Tuba sa mierne stlaca tak, aby mast’ vytiekla rovnomerne do
otvoru na strane aplikatora a do poSkodenej oblasti. Mierne otacanie tuby napomaha rovnomernému
rozptyleniu masti.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku FAKTU mast’ u deti a dospievajicich neboli doteraz stanovené.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na cinchokainiumchlorid, polykrezulén alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.
Tento liek nie je uréeny pre deti.
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4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pediatrickd populacia
Neboli vykonané Ziadne klinické §tiidie pouzivania FAKTU mast’ u deti, preto sa jeho pouzitie u deti
neodporuca.

V pripade, Ze tazkosti pretrvavaju dlhsie ako 2 — 3 tyzdne, je potrebné dokladné vySetrenie
postihnutej oblasti.

45 Liekové a iné interakcie

Sucasné podavanie inych lokalnych liekov a cinchokainiumchloridu a polykrezulénu moéze viest’ k
lokalnej interakeii s inymi lickmi. Preto sa nemaji pouzivat’ iné lokalne lieky v postihnutej oblasti
pocas aplikacie cinchokainiumchloridu a polykrezulénu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pocas tehotenstva, polykrezulén ma byt pouzivany iba v indikovanych pripadoch s nalezitym
postidenim rizika pre matku a dieta. Nie st k dispozicii tdaje o pouziti cinchokainiumchloridu a
polykrezulénu u gravidnych zien. Studie na zvieratich nepreukézali priame alebo nepriame wdinky
z hladiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnit sa
pouzivaniu cinchokainiumchloridu a polykrezulénu pocas gravidity.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa cinchokainiumchlorid a polykrezulén vyluéuju do materského mlieka.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Cinchokainumchlorid a polykrezulén nema ziadny alebo ma len zanedbatelny vplyv na schopnost
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Klinické studie
Hodnotenie neziaducich u¢inkov je zalozené na nasledovnych frekvenciach podla klasifikacie
MedDRA:

Velmi casté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
Zriedkave (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0sob)

Velmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
Nezndame (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov).

organovych systémov Casté Casté zriedkavé

Frekvencia/triedy Velmi Casté Menej | Zriedkavé | Vel'mi Nezname
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Celkové poruchy Diskomfort
a reakcie v mieste ako je
podania palenie
alebo
svrbenie
sposobené
lie¢ivom,
vo vacsine
pripadov po
kratkom
Case
vymizne

Poruchy koze Alergicka

a podkozného tkaniva kontaktna
dermatitida
prejavujica sa
sCervenanim
koze (erytém) s
tvorbou
pluzgierikov

a dlhotrvajicim
pruritom.

V tychto
pripadoch je
potrebné
prerusit’ liecbu

a vyhladat’
lekara.

Poruchy imunitného Anafylaktické
systému reakcie vratane
koznych reakcii
(angioneurotick
y edém,
laryngealny
edém, zihlavka
ainé)

a generalizovan
¢ reakcie az po
anafylakticky
Sok.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neboli hldsené ziadne pripady predavkovania.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Cinchokainiumchlorid a polykrezulén nemaji ziadny znamy potencial na zneuzivanie alebo
zavislost’.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: vazoprotektiva, lieivd na lieCbu hemoroidov a anédlnych fisir na
lokalne pouzitie, ATC kéd: COSADOA4.

Mechanizmus ucinku

Lie¢ivo polykrezulén je vysokomolekulovd kyselina so schopnostou selektivne koagulovat
bielkoviny. Hodnota pH liekov skupiny cinchokainiumchlorid a polykrezulén je 4,0. Polykrezulén
selektivne koaguluje nekrotické alebo patologicky zmenené tkanivo pri anorektalnych ochoreniach,
zdravé tkanivo v okoli rany pri tom nie je atakované.

Lokalne anestetikum cinchokainiumchlorid reverzibilne znizuje lokdlnu citlivost a vodivost’
senzorickych nervov.

Farmakodynamické ucinky

Polykrezulén ako lokalne hemostyptikum koaguluje krvné bielkoviny a sposobuje stiahnutie malych
ciev. Tymto efektom sa v kratkom ¢ase dosiahne kontrola krvacania v analnej a perianalnej oblasti.
Stucasne polykrezulén spdsobuje lokdlnu hyperémiu v postihnutej oblasti, ktord urychluje liecebny
proces a podporuje reepitelizaciu tkaniva.

Okrem toho antisepticky ucinok polykrezulénu chrani poranenu sliznicu kone¢nika pred sekundarnou
infekciou patogénnymi mikroorganizmami a zabrafiuje vzniku zapalovych procesov. Mokvanie
hemoroidov, ako jeden z Castych sprievodnych znakov, zastavuje polykrezulén svojim adstringentnym
ucinkom. Cinchokainiumchlorid tlmi bolest’ a svrbenie, ktoré su castymi sprievodnymi znakmi
anorektalnych ochoreni.

Klinick4 G¢innost’ a bezpecnost’

Spolupdsobenim oboch G¢innych latok polykrezulénu a cinchokainiumchloridu sa dosiahne rychle
zastavenie krvacania, svrbenia, mokvania a vylieCenie zapalovych procesov. LieCivo potencuje
regeneraciu postihnutého tkaniva.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po perordlnom podani polykrezulénu pokusnym zvieratdm sa absorbuje asi 10 %. Absorpcia po

lokalnom intravaginalnom alebo rektalnom podani sa pohybovala okolo 6 — 8 %.

Biotransformacia
Biotransformacia sa nezistila.

Eliminacia

Absorbovany polykrezulén sa postupne vylucuje, jeho polcas sa pohybuje medzi 4 — 5 hodinami.

Po intravendéznom podani sa polykrezulén eliminuje zvécSa moCom, menej ako 10 % sa vyluci
stolicou. Po peroralnom alebo rektalnom podani je dosledkom nizkej absorpcie pomer opacny.

Po dermalnej aplikacii cinchokainu bolo u potkanov absorbovanych 15,3 % aplikovanej davky pocas
12 hodin. Kone¢ny eliminacny pol¢as nezmeneného lieCiva u potkanov bol 12 minit po
intraperitonealnom podani. Liecivo je z velkej Casti u potkanov metabolizované ré6znymi druhmi a
vylu¢ované mocom a zl¢ou v takmer rovnakych mnozstvach. Na zaklade tychto zisteni a dlhodobych
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skasenosti v humannej terapii je mozné predpokladat, Ze po lokalnom podani sa len vel'mi malé
mnozstvo absorbuje kozou alebo sliznicami.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Polykrezulén bol v podstate netoxicky po peroralnom podani potkanom a mySiam a iba mierne
toxicky po intraven6znej aplikdcii pri teste aktitnej toxicity. Pri sledovani toxicity po opakovanych
davkach bol charakteristickym prejavom lokalne drazdivy Uc¢inok po rektilnej alebo vaginalne;
aplikdcii. Vzhl'adom na nizku absorpciu sa nevyskytli ziadne signifikantné prejavy systémovej
toxicity. Po perordlnom podadvani boli zaznamenané iba zazivacie tazkosti ako s vracanie alebo
hnacka, ale ziadne systémové toxické ucinky. Nie su dostupné ziadne udaje tykajuce sa toxicity po
opakovanych davkach pre cinchokainiumchlorid.

V testoch reprodukéne;j toxicity polykrezulén neposkodzoval fertilitu samic, nebol embryotoxicky ani
teratogénny. Mierna toxicita pre plod sa pozorovala pri davke 300 mg/kg telesnej hmotnosti a viac.

Nie st dostupné udaje tykajuce sa vplyvu cinchokainiumchloridu na reprodukciu.

Polykrezulén nebol mutagénny v Amesovom teste a v teste mySieho lymfomu sa nepreukazalo
ldmanie chromozoémov alebo aneugénny potencial v mikronukleovom teste. Podobné zistenia boli
ziskané pre cinchokain v prislusnych koncentraciach. U zvierat sa karcinogenita nepreukazala ani
u jedného z lieciv v dostupnych testoch.

Lokalna aplikacia polykrezulénu vyvolala mierne lokalne podrazdenie koze a sliznice rekta a vaginy.
Jednotlivé hlasenia kontaktnej precitlivenosti po aplikacii cinchokainiumchloridu indikuju jeho
potencial pre senzibilizaciu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

makrogolcetostearyléter

butylhydroxytoluén

dihydrat edetanu disodného

koloidny oxid kremicity

makrogol 400

makrogol 300

makrogol 1500

hydroxid sodny

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Pozri Cast’ 4.5.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, vo vonkajSom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Aluminiova tuba s uzaverom, aplikator, pisomna informacia pre pouzivatela, papierova Skatula.
Velkost balenia: 20 g + aplikator

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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