KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PROCTOLOG %5,8 / %0,5 rektal krem
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

100 g. kremde,

Etkin madde:

Ruskogenin 0,5¢g
Trimebutin 58¢g
Yardimci maddeler:

Setostearil alkol 3g
Propilen glikol S5¢g
Gliserol monostearat lg
Metil parahidroksibenzoat 0,07 g
Propil parahidroksibenzoat 0,03 ¢g

Yardime1 maddeler i¢in, 6.1.°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Rektal krem

Agik sar1 renkte, homojen krem

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

PROCTOLOG hemoroid krizleri sirasinda agrili ve kasintili anal semptomlarin ve fisstirlerin
semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
PROCTOLOG rektal krem, giinde 1 — 2 defa anal bolgeye uygulanir.

Uygulama sekli:
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PROCTOLOG rektal kremi, i¢ hemoroidlerin tedavisinde, yaninda bulunan kaniille (kaniil tiipe
takilir) uygulanir.

e Kullanmadan 6nce koruyucu kapak ¢ikarilir ve kullanildiktan sonra yerine takailir.

Anal bolge temizlendikten sonra uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimu ile ilgili yeterli bilgi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
18 yas altindaki hastalarda etkililik ve giivenliligi hakkinda yeterli bilgi yoktur.

Geriyatrik popiilasyon
Yagl hastalarda kullanima ile ilgili yeterli bilgi yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

PROCTOLOG, igerdigi herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarliligi olanlarda kontrendikedir
(Bkz. Boliim 6.1).

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

PROCTOLOG un kullanilmasi, diger anal hastaliklarin tedavisine ara verilmesini gerektirmez.
Tedavi kisa siireli olmalidir. Eger semptomlarda 2 giin igerisinde herhangi bir iyilesme
goriilmez ise, tedaviye ara verilmeli ve hasta tibbi tavsiye almali veya tedavi gozden

gecirilmelidir. Proktolojik bir muayene onerilmektedir.

PROCTOLOG 3 g setostearil alkol igerir. Bu madde topikal kullanimda lokal deri
reaksiyonlarina (6rnegin kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

PROCTOLOG 5 g propilen glikol icerir. Bu madde topikal kullanimda ciltte irritasyona neden
olabilir.

PROCTOLOG 1 g gliserol monostearat igerir. Bu maddenin hafif derecede laksatif etkisi
olabilir.

PROCTOLOG 0,07 g metil parahidroksibenzoat ve 0,03 g propil parahidroksibenzoat igerir.
Bu maddeler alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
PROCTOLOG ile bilinen bir ilag etkilesimi bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
PROCTOLOG ile 6zel popiilasyonlar iizerinde higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamastir.



Pediyatrik popiilasyon:
PROCTOLOG ile pediyatrik popiilasyon iizerinde higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
PROCTOLOG ile tedaviniz sirasinda uygun bir dogum kontrol yodntemi kullanma
gereksiniminizi doktorunuza danisiniz.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligsmalar, gebelik / ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim/ve-veya
dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. B6liim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Tedbir olarak trimebutinin gebeligin ilk trimesterinde kullanimi tercih edilmez. Anneye ve
bebege beklenen higbir zararli etkisi olmamasi durumunda, hamileligin ikinci ve tgiinci
trimesterinde sadece gerekli oldugu durumlarda kullanilmasi disiiniilebilir. PROCTOLOG,
gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Trimebutin laktasyon doneminde kullanilabilir ancak ruskogeninin laktasyon ddéneminde
kullanimu ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir. Bu nedenle dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi tizerinde etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
PROCTOLOGun ara¢ ve makine kullanimi {zerindeki etkisi sistematik olarak
degerlendirilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

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); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilmiyor).

Bagisiklik sistemi hastahiklari:
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik**

Sinir sistemi hastalhiklar::
Yaygin olmayan: Presenkop**, senkop**

Deri ve deri alti doku hastahiklar:

Yaygin olmayan: Dokiintii

Bilinmiyor: Akut jeneralize ekzantematdz piistiilozis*,eritema multiforme®, toksik deri
dokiintiisii*, eksfoliyatif dermatit*, kontakt dermatit®, dermatit®, eritem™, prurit*, tirtiker® gibi
ciddi deri reaksiyonlari



*Trimebutin i¢in pazarlama sonrasi bildirilen yan etkiler

** Trimebutinin esas olarak enjekte edilebilir formiilasyonu i¢in gdzlemlenmistir.

1 Trimebutin i¢in pazarlama sonrasi bildirimlerde ilaca asir1 duyarlilik raporlanmis olup genel
olarak deriyi kapsamaktadir (6rn. Kontakt dermatit, dermatit, prurit, tirtiker)

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM) bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Doz agim1 halinde semptomatik tedavi baslatilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Topikal kullanim i¢in hemoroid ve anal fissiirlerin tedavisi i¢in diger
ajanlar, Antihemoroidaller

ATC kodu: CO5AX03

PROGTOLOG’da iki etkin madde bulunur. Trimebutin, muskiilotrop antispazmodik etkili bir
madde olup, ruskogenin ise venotonik ve damar koruyucu 6zellikler gosterir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim:

Rektal uygulamayla ilgili emilim bilgisi yoktur. Trimebutinin oral tablet kullanim sonras1 kan
doruk seviyeleri 1-2 saat sonra elde edilir.

Dagilim:
Yeterli veri mevcut degil

Biyotransformasyon:
Yeterli veri mevcut degil

Eliminasyon:
Rektal uygulamayla ilgili emilim bilgisi yoktur. Trimebutinin oral tablet kullanim sonras1 temel

olarak idrarla, hizli eliminasyonu saglanir (ortalama 24 saatte %70).

Dogrusallik/ dogrusal olmavan durum:
Yeterli veri mevcut degil




5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hayvanlarda yapilan c¢alismalarda trimebutinin herhangi bir teratojenik
karsilagilmamistir. Ruskogenin ile yapilmis herhangi bir calisma mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Emiilsifiye edici bal mumu
Setostearil alkol

Izopropil miristat

Propilen glikol

Gliserol monostearat

Metil parahidroksibenzoat

Propil parahidroksibenzoat

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda kaniil ile birlikte 30 g.’lik aluminyum tiip igerir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

etkisi

ile

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Ynetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Pfizer PFE llaclar1 A.S.

Esentepe Mah. Biiyilikdere Cad.

Levent 199 Blok No: 199 I¢ Kap1 No: 106
Sisli / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
233/74

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
12.08.2011

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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