Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/188/procto-glyvenol-40040-mg-10-supozituar
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/CO5AX05

KISA URUN BILGIiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

PROCTO-GLYVENOL Supozituvar

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde: Her bir supozituvar (2 g), 400 mg tribenosid ve 40 mg lidokain igerir.
Yardimcr maddeler:

Yardimci1 maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Supozituvar

Sarimsi-beyaz renkli, torpido sekilli ¢atlaksiz kaygan, yumusak olmayan supozituvar
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

PROCTO-GLYVENOL, dis ve i¢ hemoroidlerin tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Akut belirtiler kaybolana kadar sabah ve aksam 1 supozituvar kullanilmalidir. Daha
sonra doz, giinde 1 supozituvar olacak sekilde azaltilabilir.

Uygulama sekli:
Rektal yoldan uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

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

Pediyatrik popiilasyon:

PROCTO-GLY VENOL iin ¢ocuklarda kullanim1 arastirilmamustir.
Geriyatrik popiilasyon:

PROCTO-GLY VENOL iin yaghlarda kullanim1 arastirilmamustir.
4.3 Kontrendikasyonlar

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



4.4 Ozel kullanim uyarilari ve onlemleri

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

PROCTO-GLYVENOL ile hemoroidin tedavisinde, ilagla tedavinin yani sira anal
bolgenin temiz tutulmasi, yeterli egzersiz yapilmasi ve digkinin yumusak kalmasim
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.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
PROCTO-GLYVENOL i¢in herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir (bkz. 5.3). insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi
PROCTO-GLYVENOL gebelik doneminde kullanilirken dikkatli olunmalidir.

PROCTO-GLYVENOL gebeligin ilk 3 ayinda kullamlmamalidir. PROCTO-
GLYVENOL, o6nerilen doz asilmadik¢a, hamileligin 4. ayindan itibaren kullanilabilir.

Laktasyon donemi

Emzirmekte olan kadinin tribenosid ya da lidokain’e sistemik maruz kalmasi, thmal
edilebilir diizeyde oldugu i¢in, emzirilen c¢ocuk {iizerinde herhangi bir etki
ongoriillmemektedir. PROCTO-GLYVENOL o6nerilen doz asilmadik¢ca emzirme
doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi (Fertilite)
PROCTO-GLYVENOL’iin iireme yetenegi iizerine etkisi aragtirtlmamastir.

Tribenosid i¢in smurli  genotoksisite verileri mutajenik potansiyel varligini
gostermemektir.

Lidokain icin siirli sayida kanit tireme iizerinde herhangi bir etkisinin olmadigini
gostermektedir. Ayrica, teratojen ve genotoksik 6zellik tasimamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

PROCTO-GLYVENOL’i{in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde 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); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

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

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Seyrek: Uygulama bolgesinde yanma, kasinti, dokiintii, tirtiker gibi cilt reaksiyonlari
goriilmiistiir. Bu bulgu ve belirtiler uygulama yerinden farkli yerlerde de goriilebilir.

4.9 Doz asim ve tedavisi

PROCTO-GLYVENOL’iin asir1 dozda kullanimu ile ilgili herhangi bir deneyim
bulunmamaktadir.

PROCTO-GLYVENOL’iin kazara agizdan alinmas1 durumunda, midenin yikanmasi,
daha sonra semptomatik tedavi uygulanmasi ve genel destekleyici onlemlerin alinmasi
oOnerilir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Topikal kullanilan diger antihemoroidaller
ATC kodu: CO5AXO05

Etki mekanizmasz:

PROCTO-GLYVENOL hemoroidin baslica anal bolgede sekonder enflamasyonuna
baghh semptomlarimi (agri, aci, kasinti, gerginlik) kisa siirede giderir. Tribenosid
kapiler permeabiliteyi azaltir ve vaskiiler tonusu diizeltir. Ayrica antiinflamatuvar
ozelligi vardir ve inflamasyon ve agrinin olusumunda mediyator olarak rol oynayan
pek c¢ok endojen madde iizerine antagonist etki gosterir. Lidokain lokal anestezik bir
ajandir ve hemoroide baglh kasinti, agr1 ve aciy: giderir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Tribenosid

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

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

Lidokain

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 iceren 1 supozituvar
uygulanmasindan 112 dakika sonra pik plazma konsantrasyonlarinin ancak 0,70 pg/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 6zellik tasimadigin1 gostermistir. Farmakokinetik veriler, ilacin emiliminden sonra
metabolizmanin hizli bir sekilde ilaci tamamen temizledigi gostermistir. Rektal
uygulama, minimum sistemik maruziyet ile etkili lokal konsantrasyonu saglar, bu
nedenle oral tribenosidden farkli bir toksik profil olugturmasi beklenmez.

Lidokain: Lidokainin akut toksisite caligmalarinda, ilk gecis etkisi nedeniyle, oral
uygulama ile intravendz uygulamaya gore daha diisiik toksisite gozlenmistir. Rektal
uygulama ile oral ve intraven6z uygulamalar ile elde edilen plazma seviyelerinin
arasinda seviyeler ile sonuglanmistir. Lidokain i¢in klinik dis1 tekrarlayan doz
toksisitesi ¢alismalar yoktur.

Ureme toksisitesi

Tribenosid: Ureme toksisitesi calismalart mevcut degildir. Sinirhi genotoksisite
verileri, tribenosid i¢cin mutajenik potansiyel varligini gdstermemektir.

Lidokain: Simirli1 sayida kanit, lidokainin iireme iizerinde herhangi bir etkisi
olmadigin1 géstermektedir. Ayrica, teratojenik ve genotoksik ozellik tagimaz.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Supozituvar kiitlesi D

Supozituvar kiitlesi 35

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii



24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Polietilen ve polipropilen kath aluminyum folyo

D1s Ambalaj: Karton kutu

10 supozituvar iceren ambalajlarda.

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

Kullanilmamis olan iirtinler ya da attk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik’lerine uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
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