KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PROCTOLOG rektal krem
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

100 g. kremde,

Etkin madde:

Ruskogenin 0.500 g
Trimebutin 5.800 ¢
Yardimci1 maddeler:

Setostearil alkol 3.000 ¢
Propilen glikol 5.000 g
Gliserol monostearat 1.000 g
Metil parahidroksibenzoat 0.070 g
Propil parahidroksibenzoat 0.030 g

Yardimci1 maddeler i¢in, 6.1."e bakmiz.
3. FARMASOTIK FORM

Rektal krem

Acik sar1 renkte, homojen krem

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

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

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

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

Uygulama sekli:
Anal bolgeye uygulanir.
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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 etkinlik ve giivenilirligi hakkinda yeterli bilgi yoktur.

Geriyatrik popiilasyon
Yasli hastalarda kullanimu ile ilgili yeterli bilgi yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

PROCTOLOG, igerdigi herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarliligi olanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

PROCTOLOG’un kullanilmasi, diger anal hastaliklarin tedavisine ara verilmesini
gerektirmez.

Tedavi kisa siireli olmalidir. Eger semptomlarda herhangi bir iyilesme goriilmez ise, tedaviye
ara verilmeli ve proktolojik bir muayene uygulanmalidir.

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

PROCTOLOG 5 g propilen glikol igerir. 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 hicbir etkilesim ¢aligmasi yapilmamastir.

Pediyatrik popiilasyon:
PROCTOLOG ile pediyatrik popiilasyon iizerinde hicbir etkilesim ¢aligmasi yapilmamaistir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelikte kategorisi C’dir. Ruskogenin ve Trimebutin kombinasyonunun gebelikte kullanimi1
ve silite gegip geememesi ile ilgili bilgi bildirilmemektedir. Bu sebeple gebelikte ve
laktasyonda hekim tarafindan yarar-risk agisindan degerlendirilip kullanilmasi 6nerilmektedir.

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

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim/ve-veya
dogum/ve-veya/dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Tedbir olarak trimebutinin gebeligin ilk trimesterinde kullanimi tercih edilmez. Anneye ve
bebege beklenen higbir zararli etkisi olmamasi durumunda, hamileliin ikinci ve li¢lincii
trimesterinde sadece gerekli oldugu durumlarda kullanilmasi diisiiniilebilir.

Laktasyon donemi
Trimebutin laktasyon doneminde kullanilabilir.

Ruskogeninin laktasyon déoneminde kullanima ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir. Bu nedenle
dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi lizerinde etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
PROCTOLOG’un ara¢ ve makine kullanimi {izerindeki etkisi sistematik olarak
degerlendirilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 1ila <1/1.000); c¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilmiyor).

Sinir sistemi bozukluklar
Bilinmiyor: Presenkop, senkop

Deri ve deri alti doku bozukluklari
Bilinmiyor: Deri reaksiyonlar1

4.9. Doz asimu ve tedavisi
Doz agimui halinde semptomatik tedavi baslatilmalidir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapdtik grup: Antihemoroidaller
ATC kodu: CO5AX03

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

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Kan doruk seviyeleri 1-2 saat sonra elde edilir.

Dagilim:
Yeterli veri mevcut degil

Biyotransformasyon:
Yeterli veri mevcut degil

Eliminasyon:
Temel olarak idrarla, hizl1 eliminasyon saglanir (ortalama 24 saatte %70).

Dogrusallik/ dogrusal olmayan durum:
Yeterli veri mevcut degil

5.3. Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri

Hayvanlarda yapilan c¢alismalarda herhangi bir teratojenik etki ile karsilasilmamistir.
Hayvanlarda teratojenik etkinin olmadigi durumlarda, insanlarda malformasyona neden
olmas1 beklenmez. Bu giine kadar her iki tiir i¢in yapilmis caligmalar, insanlarda
malformasyona neden olan molekiillerin, hayvanlarda teratojenik oldugunu ortaya koymustur.

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
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6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

6.5. Ambalajin Niteligi ve Icerigi
Kutuda, 30 g’lik aliiminyum tiiplerde.

6.6. Tibbi Uriinden Arta Kalan Maddelerin imhasi ve Diger Ozel Onlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “T1ibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Pfizer ilaglar1 Ltd. Sti.
34347 Ortakdy-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
233/74

9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHI
12.08.2011

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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