Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev.c.: 2022/00645-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

DOXIPROCT, rektalna mast’

dobesilan vapenaty 40 mg/g / lidokainium-chlorid 20 mg/g

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Lieciva: dobesilan vapenaty 40 mg, lidokainium-chlorid 20 mg v 1 g masti.

Pomocné latky so znamym G&inkom: butylovany hydroxyanizol (E 320), cetylalkohol, propylénglykol.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Rektalna mast’
Jemna bleda leskla mast’.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie

Vnutorné a vonkajsie hemoroidy, svrbenie kone¢nika, zapaly konecnika a okolitych tkaniv, zapaly
zliazok a papil konec¢nika (cryptitis, papillitis), akutna hemoroidalna trombdza, trhliny konec¢nika

(fisary).
Liecba pred a po operacnom odstraneni hemoroidov.

4.2.  Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie pre dospelych

2 az 3-krat denne.

Mast sa aplikuje rano a vecer pred spanim, podl'a moznosti po stolici.

Pri pouziti treba pouzit’ nadstavec, ktory sa priskrutkuje k tube. Potom sa zavedie o mozno najhlbsie
do konecnika a pri jeho pomalom vytahovani sa mast’ jemne vytlaca z tuby. Pri takomto spdsobe
podavania vystaci tuba na 10 aplikacii. V pripade vonkajSich hemoroidov a pri svrbeni kone¢nika sa
mast’ nanasa v tenkej vrstve niekol’kokrat denne.

Liecba trva zvycajne niekol'ko dni. Ak tazkosti po 1 az 2 tyzdnoch liecby neustupia, alebo sa zhorsia,
treba sa poradit’ s lekarom.

Pediatricka populacia
Ucinnost” a bezpecnost’ Doxiproctu sa u deti mladSich ako 18 rokov nesktimala.

Starsie osoby
Pocas klinického vyvoja bol Doxiproct podavany obmedzenému poctu pacientov.
V tejto populécii sa nezaznamenali Ziadne problémy stvisiace s bezpecnost'ou.

Porucha funkcie obliciek
Pozri cast 4.4.
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Porucha funkcie pecene
Nie su k dispozicii ziadne daje.

Sposob podavania
Rektalne pouzitie.

4.3.  Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vo vSeobecnosti sa odporaca nepouzivat’ Doxiproct na dlhodobu liecbu.

V pripade vyskytu lokalnych priznakov hypersenzitivity sa ma lie¢ba prerusit’.

Doxiproct obsahuje butylovany hydroxyanizol (E 320), cetylalkohol a propylénglykol, ktoré mozu
spdsobovat’ lokalne kozné reakcie (kontaktnu dermatitidu) alebo podrazdenie o¢i a sliznic.

V pripade pritomnosti alebo podozrenia na pritomnost krvi v stolici, ako aj v pripade sucasného
vyskytu bolesti a horucky je potrebné obratit’ sa na lekara.

Pediatricka populdcia

Uc¢innost’ a bezpecnost’ Doxiproctu sa u deti mladsich ako 18 rokov neskiimala. Ako preventivne

opatrenie je vhodnejSie vyhnut sa pouzitiu Doxiproctu u deti mladsich ako 18 rokov.

Starsie osoby
V tejto populécii sa nezaznamenali Ziadne problémy suvisiace s bezpecnostou.

Porucha funkcie obliciek
V pripade renalnej insuficiencie sa ma vyhnit’ dlhodobému podavaniu Doxiproctu.

Porucha funkcie pecene
Nie st k dispozicii ziadne udaje.

Laboratorne testy
Nie st k dispozicii ziadne udaje.

Laboratorne abnormality
Nie st k dispozicii ziadne udaje.

4.5. Liekové a iné interakcie
Nie st k dispozicii ziadne udaje.
4.6.  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii ziadne udaje alebo st k dispozicii len obmedzené udaje (vysledky z menej nez 300

tehotenstiev) o pouzivani lieku Doxiproct u tehotnych Zien. Lidokainium-chlorid sa po topickej
aplikécii v rdznych mnoZstvach resorbuje a moze mat’ systémové ucinky. Okrem toho prechadza
placentarnou bariérou. Stiidie na zvieratich nepreukazali priame ani nepriame G&inky z hl'adiska
reproduk¢nej toxicity.

Ako preventivne opatrenie je vhodnejs$ie vyhnuat’ sa pouzivaniu lieku Doxiproct pocas gravidity.

Laktacia
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Po topickom podani doj¢iacim Zenam bola zistend pritomnost’ lidokainium-chloridu u dojéenych
novorodencov/dojéiat. U¢inok lidokainium-chloridu u novorodencov/dojéiat nie je znamy.

Nie je zndme, ¢i sa dobesilan vapenaty podavany topickou cestou vylucuje do materského mlieka u
I'udi. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ukoncit’ liecbu liekom Doxiproct, sa ma urobit’ po
zvazeni prinosu dojCenia pre diet’a a prinosu liecby pre Zenu.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Doxiproct neovplyviiuje schopnost’ viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8.  Neziaduce ucinky

K dispozicii je len obmedzeny pocet udajov o bezpecnosti z klinickych skusani lieku Doxiproct. V
neddvnom klinickom skuSani zahffiajucom 67 pacientov, ktorym bol podavany Doxiproct,
predstavovali vacsinu neziaducich reakcii poruchy gastrointestinalneho traktu.

Mozu sa vyskytnut’ reakcie precitlivenosti s koznymi reakciami a/alebo hori¢kou. Tieto reakcie mozu
byt alergické a v tom pripade treba lie¢bu ukoncit’.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce ucinky su klasifikované v stilade s konvenciami MedDRA podla tried organovych
systémov a frekvencie vyskytu nasledovne:

Velmi &asté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10),

Menej Casté (>1/1 000 az <1/100), Zriedkavé (>1/10 000 to <1/1 000),

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov  VelPmi zriedkavé (<1/10 000) Frekvencia nie je

zZnama
Poruchy imunitného systému Hypersenzitivita
Poruchy gastrointestinalneho Funk¢na porucha
traktu gastrointestinalneho traktu
Mierna bolest’ v anorektalne;j
oblasti
Proktalgia

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

Nie je znamy ziadny pripad predavkovania. V pripade predavkovania je potrebné zacat’
symptomaticku liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: antihemoroidalia

ATC kod: COSADO1

Mechanizmus uc¢inku


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dobesilan vépenaty svojim posobenim na steny kapilar upravuje ich poruSené fyziologické funkcie —
napr. zvySenu priepustnost’ a znizenu rezistenciu — a brzdi niektoré zapalové reakcie. Posobi aj proti
tvorbe krvnych zrazenin (antitromboticky).

Lidokainium-chlorid spdsobuje miestne znecitlivenie a tym prispieva k odstrdneniu bolesti.
Doxiproct zmieriiuje zapal, krvacanie, mokvanie a prinasa rychlu ulavu od neprijemnych priznakov
spojenych so zapalmi v oblasti kone¢nika, akymi st bolest’, palenie, svrbenie, pocity tlaku a napétia.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Doxiproct je indikovany na liecbu vnitornych a vonkajsich hemoroidov, zapalu konec¢nika, zapalu
analnej oblasti, zdpalu perinea, zapalov Zliazok a papil konecnika (cryptitis, papillitis), akttnej
hemoroidnej trombodzy, trhlin konecnika, ako aj na pred- a pooperacnu liecbu v pripadoch
hemoroidektomie.

Mnohé stadie sa vykonali s pouzitim lieku Doxiproct aj lieku Doxiproct Plus.

Druhy spominany ma rovnaké zlozenie ako Doxiproct, pokial’ ide o dobesilan vépenaty a lidokainium-
chlorid, a obsahuje okrem toho aj 0,25 mg dexametazon-acetatu na gram masti.

Do klinického vyvoja lieku Doxiproct bolo zahrnutych 1 449 pacientov, ktorym bol podavany
Doxiproct a/alebo Doxiproct Plus v 7 Stidiach:

. Sest’ otvorenych klinickych sktisani vykonanych na 1 382 pacientoch, ktorym bol podavany
Doxiproct a/alebo Doxiproct Plus.

. Jedna dvojito zaslepena placebom kontrolovana stidia na 67 pacientoch, ktorym bola
podavana mast’ Doxiproct.

. Priblizne 236 pacientom star§im nez 61 rokov a 95 pacientom star§im nez 71 rokov bol
podavany Doxiproct/Doxiproct Plus pocas klinického vyvoja.

V tejto populécii sa nezaznamenali Ziadne problémy suvisiace s bezpecnostou.

Ked’ze stadie sa uskuto¢nili na pacientoch s kombinovanymi indikéciami (napriklad hemoroidy a
zapal konecnika), nie je mozné uviest’ podrobné informacie ku kazdej indikacii samostatne.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Nie su k dispozicii ziadne tidaje o kombinovanom ucinku lieciv obsiahnutych v lieku Doxiproct pri
rektalnom podavani vo forme masti. Je v§ak zname, ze uc¢inné latky Doxiproctu sa ¢iastocne resorbuji
kozou.

Absorpcia
Nie st dostupné ziadne farmakokinetické udaje rektalnou cestou.

5.3.  Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Mutagenita
Pomocou Amesovho testu nebola zistena mutagenita dobesilanu vapenatého. Okrem toho v Studiach

vykonanych na gravidnych zvieratach pri peroralnom podavani dobesilanu vapenatého (az do 30-
nasobku davky u I'udi) neboli zistené ani toxické ucinky na plod.

Stadie akutnej a chronickej toxicity, fetotoxicity a mutagenity s dobesilanom vapenatym neodhalili
ziadne toxické efekty.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1.  Zoznam pomocnych latok

polysorbat 80

propyl-galat (E310),
butylhydroxyanizol (E320)
kyselina citronova bezvoda (E330)
cetylalkohol
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polyetylénglykol 300
polyetylénglykol 1540
polyetylénglykol 4 000
propylénglykol

6.2.  Inkompatibility

Inkompatibility nie st zname.

6.3. Cas pouzitel’nosti
5 rokov
6.4. Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25° C, chrante pred teplom.
Nepouzivajte po uplynuti ¢asu pouzitel'nosti vyzna¢eného na obale skratkou EXP.

6.5. Druh obalu a obsah balenia

vautorny obal: hlinikova tuba

vonkajsi obal: papierova Skatul’ka, pisomna informacia pre pouzivatel'a
velkost balenia: 30 g

6.6. Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
OMEDICAMED UNIPESSOAL LDA

Avenida Antonio Augusto de Aguiar n° 19 —4°
1050-012 Lisabon, Portugalsko

8. REGISTRACNE CiSLO

23/0242/75-CS

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30.decembra 1975
Datum posledného predlzenia registracie: 30.novembra 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Marec 2022



