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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Procto-Glyvenol
400 mg + 40 mg Capiky

Procto-Glyvenol

5% + 2 %, rektalny krém

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Capiky: Kazdy ¢apik obsahuje 400 mg tribenozidu a 40 mg lidokainu.

Rektalny krém: 100 g rektalneho krému obsahuje 5 g tribenozidu a 2 g lidokainiumchloridu
monohydratu.

Pomocné latky zo zndmym ucinkom: rektdlny krém: metylparabén, propylparabén, cetylalkohol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Capik
Bielozlté ¢apiky torpédovitého tvaru, bez trhlin, pevné, mierne mastné.

Rektalny krém

Biely makky homogénny krém s miernou charakteristickou vonou.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Lokalna liecba vonkajsich a vntitornych hemoroidov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

1 ¢apik alebo rektalny krém sa aplikuje rano a vecer pokial’ akutne symptémy neustupia, potom sa
modze davkovanie znizit’ na 1-krat denne.

Pediatricka populacia
Nie su ziadne klinické skusenosti s liekom Procto-Glyvenol u deti.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Procto-Glyvenol sa ma pouZivat’ s opatrnostou u pacientov s tazkym poskodenim pecene.
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Pediatricka populacia
Neexistuju ziadne klinické skusenosti s liekmi Procto-Glyvenol u deti.

Je potrebné sa vyhnut” kontaktu lieku s o¢ami.
Liek sa nesmie prehltat’.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Rektalny krém obsahuje:
o cetylalkohol, ktory méze vyvolat’ lokalne kozné reakcie (napr. kontaktnii dermatitidu),
e metylparabén a propylparabén, ktoré moézu sposobit’ alergické reakcie (mozno neskoré).

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa zZiadne interakéné Studie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita a doj¢enie

Neuskutocnili sa ziadne kontrolované $tiidie mozného ucinku tribenozidu a lidokainu na gravidné
alebo dojcCiace Zeny.

Procto-Glyvenol sa nema pouZivat' v priebehu prvych troch mesiacov gravidity. Procto-Glyvenol sa
moze pouzivat’ od Stvrtého mesiaca gravidity a pocas dojéenia, ak sa neprekroci odporiacana davka.

Fertilita
Stadie u zvierat nepotvrdili vplyv lidokainu na plodnost’ (pozri Cast’ 5.3).
Stadie na postdenie vplyvu tribenozidu na plodnost’ neboli vykonané.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Procto-Glyvenol nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

Zriedkavo hlasené neziaduce G¢inky pocas lie¢by st lokalne reakcie, ako je palenie (bolest’ v mieste
aplikacie), vyrazka a svrbenie, ktoré sa moézu §irit mimo miesta aplikacie. Okrem tychto neziaducich
uc¢inkov, podavanie tribenozidu a lidokainu v rektalnom kréme a ¢apikoch méze vyvolat’ vel'mi
zriedkavé pripady anafylaktickej reakcie vratane typickych priznakov (ako st angioedém, opuch tvare,
bronchospazmus a kardiovaskularne t'azKkosti).

V nizsie uvedenej tabul’ke st neziaduce ucinky uvedené podla tried organovych systémov

a frekvencie. Frekvencie su definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10) , ¢asté (> 1/100 az <1/10), menej
casté (> 1/1000 az <1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az <1/1000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname
(Castost nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov). V kazdej skupine frekvencii st neziaduce
ucinky v poradi podl'a klesajucej zavaznosti.

Triedy organovych systémov Frekvencia Priznaky
Poruchy imunitného systému Velmi zriedkavé | Anafylaktickd reakcia
Poruchy kardiovaskularneho systému Vel'mi zriedkavé | Poruchy srdcového rytmu
Respiraéné, hrudné a mediastinalne poruchy | Vel'mi zriedkavé | Bronchospazmus
Poruchy koze a podkozného tkaniva Zriedkavé Urtikéaria

Vel'mi zriedkavé | Angioedém
Celkové poruchy a reakcie v mieste aplikacie | Zriedkavé Pruritus, exantém a bolestivost’

V mieste aplikacie
Vel'mi zriedkavé | Opuch tvare
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii licku je dolezité. UmozZiuje 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.

49 Predavkovanie

Neexistuje Ziadna skiisenost’ s predavkovanim Procto-Glyvenolom. Stadie na zvieratach zaznamenali
po predédvkovani lidokainom uc¢inok na centralny nervovy a kardiovaskularny systém.

K predavkovaniu by nemalo dojst’ ak sa liek pouziva podl'a davkovacej schémy. Nahodné peroralne
uzitie lieku je potrebné konzultovat’ s lekarom. Proti lidokainu neexistuje ziadne antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vazoprotektiva, produkty obsahujuce lokalne anestetikum
ATC kod: COSAD

Mechanizmus ucinku

Tribenozid redukuje kapilarnu permeabilitu a zlepSuje vaskularne napitie. Ma taktiez protizdpalové
vlastnosti a antagonisticky t¢inok na viacero endogénnych substancii sprostredkujucich rozvoj zapalu
a vyvolavajucich bolest’.

Lidokainiumchlorid je lokalne anestetikum, ktoré prinaSa ulavu od palenia, svrbenia a bolesti
sposobenej hemoroidmi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Systémova biologickd dostupnost’ tribenozidu z ¢apikov je iba 30 % v porovnani s dostupnostou
intravendzne alebo peroralne prijatej davky. Medzi 2-20 % tribenozidu obsiahnutého v kréme sa
absorbuje cez pokozku. Maximalne plazmatické koncentracie na urovni 1 ug/ml (tribenozidu
a metabolitov) boli zaznamenané 2 hodiny po rektalnej aplikacii 1 ¢apiku (400 mg tribenozidu).
Lidokain sa absorbuje priamo cez sliznicu alen tazko cez intaktni pokozku. Jeho biologicka
dostupnost’ je okolo 50 % po rektalnej aplikacii. Maximalne plazmatické koncentracie na urovni iba
0,70 pg/ml boli zaznamenané 112 minat po aplikacii 1 capiku, o predstavuje 300 mg
lidokainiumchloridu.

Distribucia
Lidokain je vyrazne viazany na alfal-kysly glykoprotein.

Biotransformécia

Tribenozid je v organizme intenzivne metabolizovany.

Metabolizmus lidokainu v peceni je rychly.

Eliminacia

Tribenozid: 20-27 % z podanej davky v capiku sa vyluCuje prostrednictvom mocu vo forme

metabolitov.
Lidokain: metabolity st vylucované mocom S menej ako 10 % nezmeneného lidokainu.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Tribenozid: stadie aktnej toxicity a toxicity po opakovanom podani preukazali, ze lie¢ivo je po
peroralnom podani prakticky netoxické. Ziadne $tidie reprodukénej toxicity nie st dostupné. Rektélna
aplikacia poskytuje u¢inni miestnu koncentraciu s minimalnym systémovym zatazenim a preto sa
nepredpoklada, Ze by mala iny toxikologicky profil, ako peroralne podany tribenozid.

3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Lidokain: V stadiach reprodukénej toxicity neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky, lidokain
nevykazuje mutagénny potencial v in vivo alebo in vitro testoch.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Capiky:

neutralny tuk E85

neutralny tuk W35

Rektalny krém:
Metylparabén
propylparabén
sorbitanstearat
cetomakrogol 1000
cetylalkohol
izopropylpalmitat
tekuty parafin
sorbitol (E420)
kyselina stearova
Cistena voda

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né
6.3 Cas pouZitel'nosti

Capik: 5 rokov
Rektalny krém: 5 rokov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Capiky: blister - aluminiové folia laminované polyetylénom, papierové $katulka, pisomna informécia
pre pouzivatela.

Velkost balenia: 5 alebo 10 ¢apikov.

Rektalny krém: aluminiova tuba potiahnutd ochrannou vnutornou vrstvou, papierova skatulka,
pisomna informacia pre pouzivatela.

Velkost balenia: 30 g

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Herbacos Recordati s.r.0., generala Svobody 335, Rosice, 533 51 Pardubice, Ceska republika
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8. REGISTRACNE CISLA

Capiky: 23/0345/71-CIS

Rektalny krém: 23/0474/96-S

9. DATUM REGISTRACIE/DATUM PREDILZENIA REGISTRACIE

Capiky: Datum prvej registracie: 30. decembra 1971
Datum posledného predlzenia: 31. augusta 2007

Rektalny krem: Datum prvej registracie: 06. juna 1996
Datum posledného predlzenia: 31. augusta 2007
10.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU

02/2025



