SASKAŅOTS ZVA 12-05-2022 

ZĀĻU APRAKSTS
1.
ZĀĻU NOSAUKUMS

Procto-Glyvenol 400 mg/40 mg supozitoriji
Procto-Glyvenol 50 mg/20 mg/g rektālais krēms

2.
KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Supozitoriji

Katrs supozitorijs (2 g) satur 400 mg tribenozīda (tribenosidum) un 40 mg lidokaīna (lidocainum).
Rektālais krēms

1 g rektālā krēma satur 50 mg tribenozīda (tribenosidum) un 20 mg lidokaīna, kas atbilst 21,2 mg lidokaīna hidrohlorīda (lidocaini hydrochloridum).
Palīgvielas ar zināmu iedarbību: 
1 g krēma satur 1,8 mg metilparahidroksibenzoāta (E218), 0,5 mg propilparahidroksibenzoāta (E216) un 50 mg cetilspirta.  
Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā. 

3.
ZĀĻU FORMA
Supozitoriji
Dzeltenīgi balti, cieti, nedaudz taukaini torpēdas formas supozitoriji bez plaisām.
Rektālais krēms
Balts, viendabīgs krēms ar vieglu raksturīgu smaržu.

4.
KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA 
4.1.
Terapeitiskās indikācijas
Iekšējo un ārējo hemoroīdu lokālai ārstēšanai.
4.2.
Devas un lietošanas veids
No rīta un vakarā jāievada 1 supozitorijs vai jālieto rektālais krēms, līdz akūtie simptomi mazinās; pēc tam devu var samazināt līdz 1 reizei dienā.

Pediatriskā populācija

Nav klīniskās pieredzes par tribenozīda un lidokaīna rektālā krēma un supozitoriju lietošanu bērniem.

4.3.
Kontrindikācijas 
Paaugstināta jutība pret aktīvajām vielām vai jebkuru no 6.1. apakšpunktā uzskaitītajām palīgvielām.  
4.4.
Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Pacienti ar aknu darbības traucējumiem
Pacientiem ar smagiem aknu bojājumiem tribenozīda un lidokaīna rektālais krēms un supozitoriji jālieto piesardzīgi. 
Nepieļaut zāļu iekļūšanu acīs.  

Nenorīt.
Informācija par palīgvielām

Tribenozīda un lidokaīna rektālais krēms satur:  
· cetilspirtu, kas var izraisīt lokālas ādas reakcijas (piemēram, kontaktdermatītu);
· metilparahidroksibenzoātu un propilparahidroksibenzoātu, kas var izraisīt alerģiskas reakcijas (iespējams, vēlīnas). 
4.5.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Mijiedarbības pētījumi nav veikti.
4.6.
Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
Grūtniecība un barošana ar krūti

Kontrolēti pētījumi par tribenozīda un lidokaīna potenciālo ietekmi uz grūtniecēm un ar krūti barojošām mātēm nav veikti. Piesardzības nolūkos tribenozīda un lidokaīna rektālo krēmu un supozitorijus nedrīkst lietot pirmajos 3 grūtniecības mēnešos. 
No 4. grūtniecības mēneša tribenozīda un lidokaīna rektālo krēmu un supozitorijus drīkst lietot, nepārsniedzot ieteikto devu. 
Fertilitāte

Pētījumi ar dzīvniekiem liecina, ka lidokaīns neietekmē fertilitāti (skatīt 5.3. apakšpunktu).

Dati par tribenozīda potenciālo ietekmi uz fertilitāti nav pieejami.
4.7.
Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus
Tribenozīda un lidokaīna rektālais krēms un supozitoriji neietekmē vai nenozīmīgi ietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus. 
4.8.
Nevēlamās blakusparādības

Drošuma profila kopsavilkums

Retos gadījumos ziņots par šādām blakusparādībām ārstēšanas laikā: lokālas reakcijas, piemēram, dedzināšana (sāpes aplikācijas vietā), izsitumi un nieze, kas var izplatīties ārpus aplikācijas vietas. Bez šīm nevēlamajām blakusarādībām, tribenozīda un lidokaīna rektālā krēma un supozitoriju lietošana ļoti retos gadījumos var izraisīt anafilaktisku reakciju ar tās iespējamiem simptomiem (piem., angioedēmu un sejas tūsku). 
Nevēlamo blakusparādību saraksts tabulas veidā
Nevēlamās blakusparādības sakārtotas pēc orgānu sistēmu klasifikācijas un biežuma. 

Biežums tiek definēts šādi: ļoti bieži (≥1/10), bieži (≥1/100 līdz <1/10), retāk (≥1/1 000 līdz <1/100), reti (≥1/10 000 līdz <1/1 000), ļoti reti (<1/10 000), nav zināmi (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem). Katrā sastopamības biežuma grupā nevēlamās blakusparādības sakārtotas to smaguma pakāpes samazināšanās secībā.
	Orgānu sistēmu klase/biežums
	Nevēlamā bakusparādība

	Imūnās sistēmas traucējumi

	Ļoti reti:
	Anafilaktiskas reakcijas

	Sirds funkcijas traucējumi  

	Ļoti reti:
	Kardiovaskulāri traucējumi

	Elpošanas sistēmas traucējumi, krūšu kurvja un videnes slimības 

	Ļoti reti:
	Bronhospazmas

	Ādas un zemādas audu bojājumi

	Reti:
	Nātrene

	Ļoti reti:
	Angioedēma

	Vispārēji traucējumi un reakcijas ievadīšanas vietā 

	Reti:
	Nieze aplikācijas vietā, izsitumi aplikācijas vietā, sāpes aplikācijas vietā

	Ļoti reti:
	Sejas tūska


Atsevišķu nevēlamo blakusparādību apraksts

Anafilaktiskas reakcijas, ieskaitot angioedēmu, sejas tūsku, bronhospazmas un kardiovaskulārus traucējumus, var rasties ļoti retos gadījumos.

Ziņošana par iespējamām nevēlamām blakusparādībām 
Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tādējādi zāļu ieguvumu/riska attiecība tiek nepārtraukti uzraudzīta. Veselības aprūpes speciālisti tiek lūgti ziņot par jebkādām iespējamām nevēlamām blakusparādībām Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
4.9.
Pārdozēšana
Nav pieredzes par tribenozīda un lidokaīna rektālā krēma un supozitoriju pārdozēšanu.
Pārdozēšanai nevajadzētu rasties, ja zāles tiek lietotas atbilstoši dozēšanas shēmai. Pētījumos ar dzīvniekiem pēc lidokaīna pārdozēšanas novērotā toksicitāte izpaudās kā ietekme uz centrālo nervu sistēmu un kardiovaskulāro sistēmu. 
Nejaušas norīšanas gadījumā piemēro simptomātisku ārstēšanu. Nav specifiska lidokaīna antidota.
5.
FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS 

5.1.
Farmakodinamiskās īpašības
Farmakoterapeitiskā grupa: vietēji lietojamie līdzekļi hemoroīdu un tūpļa fisūru ārstēšanai; lokālie anestēzijas līdzekļi
ATĶ kods: C05AD 
Darbības mehānisms

Tribenozīds samazina kapilāru caurlaidību un uzlabo asinsvadu tonusu. Tam piemīt arī pretiekaisuma īpašības un antagonistiska iedarbība pret vairākām endogēnām vielām, kurām ir mediatoru loma iekaisuma un sāpju attīstībā. 
Lidokaīns ir lokāls anestēzijas līdzeklis, kas atvieglo hemoroīdu radīto niezi, smeldzi un sāpes.
5.2. Farmakokinētiskās īpašības
Uzsūkšanās
Supozitorijos esošā tribenozīda sistēmiskā biopieejamība ir tikai 30 % no tās, kas tiek sasniegta, to lietojot iekšķīgi vai intravenozi. 2‑20 % no krēma sastāvā esošā tribenozīda absorbējas caur ādu. Maksimālā koncentrācija plazmā 1 µg/ml (tribenozīds un tā metabolīti) reģistrēta 2 stundas pēc 1 supozitorija (400 mg tribenozīda) rektālas ievadīšanas. 

Lidokaīns viegli uzsūcas caur gļotādu un slikti - caur neskartu ādu. Tā biopieejamība pēc rektālas lietošanas ir apmēram 50 %. Augstākā koncentrācija plazmā (tikai 0,70 µg/ml) reģistrēta 112 minūtes pēc 1 supozitorija, kas saturēja 300 mg lidokaīna, lietošanas.

Izkliede

Lidokaīns būtiski saistās ar alfa 1- skābo glikoproteīnu.

Biotransformācija

Tribenozīds plaši metabolizējas organismā. Lidokaīns strauji metabolizējas aknās.

Eliminācija

Tribenozīds: 20‑27 % ar supozitoriju ievadītās devas metabolītu veidā izvadās ar urīnu. 

Lidokaīns: lidokaīna metabolīti un mazāk nekā 10 % lidokaīna neizmainītā veidā tiek izvadīti ar urīnu.
5.3.
Preklīniskie dati par drošumu
Tribenozīds 
Neklīniskie akūtās un atkārtotu devu toksicitātes pētījumi ar tribenozīdu parādīja, ka, lietojot iekšķīgi, tas praktiski nav toksisks. Reproduktīvās toksicitātes pētījumi nav pieejami. Rektāla lietošana rada efektīvas lokālas koncentrācijas ar minimālu sistēmisku iedarbību, tādēļ nav sagaidāms, ka toksikoloģiskais profils atšķirsies no perorālā tribenozīda. 
Lidokaīns 
Pētījumos ar dzīvniekiem pēc lidokaīna pārdozēšanas tika atzīmēta toksicitāte ar ietekmi uz centrālo nervu sistēmu un kardiovaskulāro sistēmu. Reproduktīvās toksicitātes pētījumos netika novērotas ar zālēm saistītas nevēlamas blakusparādības, tāpat lidokaīnam netika konstatēts mutagēns potenciāls ne in vitro, ne in vivo mutagenitātes testos. 
6. FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

6.1. Palīgvielu saraksts
· Supozitoriji: cietie tauki E85, cietie tauki W35.
· Rektālais krēms: metilparahidroksibenzoāts (E218), propilparahidroksibenzoāts (E216), sorbitāna stearāts, makrogola cetostearilēteris, cetilspirts, izopropilpalmitāts, šķidrais parafīns (vazelīneļļa), sorbīta (E420) šķīdums (kristālus neveidojošs), stearīnskābe, attīrīts ūdens. 
6.2. Nesaderība
Nav piemērojama.

6.3. Uzglabāšanas laiks
Supozitoriji: 5 gadi

Rektālais krēms: 5 gadi

6.4. Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Uzglabāt temperatūrā līdz 30( C.

Uzglabāt oriģinālā iepakojumā.

6.5. Iepakojuma veids un saturs
Supozitoriji: iepakojumā pa 3, 5, 6 vai 10 supozitorijem, kas iepakoti polietilēna un polipropilēna laminētā alumīnija blisterī.

Rektālais krēms: 10 g, 15 g, 20 g, 30 g un 50 g alumīnija tūbiņa ar epoksīda fenola sveķu lakas iekšējo pārklājumu, polietilēna aizdari, lateksa savienojumu un polietilēna uzgali.
Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.
6.6.
Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai
Nav īpašu prasību.

7. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS

Recordati Ireland Ltd, Raheens East, Ringaskiddy, Co. Cork, Īrija
8. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(I) 

Supozitoriji: 98-0566

Rektālais krēms: 98-0567

9. PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS/PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS

Reģistrācijas datums: 1998. gada 9. septembris
Pēdējās pārreģistrācijas datums: 2008. gada 24. oktobris
10.
TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS
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