CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

HEMORECTAL czopki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jeden czopek zawiera:

bizmutu (111) galusan zasadowy 42,4 mg, bizmutu (111) tlenek 17,4 mg, bizmutu (111) oksyjodogalusan
0,6 mg, rezorcynol 17,4 mg, kwas borowy 357,0 mg, cynku tlenek 212,0 mg, balsam peruwianski 35,4

mg.

Substancja pomocnicza: lak czerwieni koszenilowej 6 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zylaki odbytu, stany zapalne btony §luzowej odbytnicy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doodbytniczo. Zazwyczaj stosuje si¢ 1 czopek przed snem.

W ciezszych przypadkach rano i wieczorem po 1 czopku.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u 0sob uczulonych na ktorykolwiek ze sktadnikow.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku krwawienia z odbytu lub nasilenia dolegliwosci nalezy przerwac leczenie i
skonsultowac si¢ z lekarzem.

7 uwagi na fakt, ze hemoroidy moga towarzyszy¢ innym schorzeniom, jezeli po 3-4 tygodniach
stosowania produktu leczniczego nie nastapi zadna poprawa wskazana jest powtorna diagnostyka
dolegliwosci.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania na uszkodzong lub otartg skorg, poniewaz
rezorcynol i kwas borowy moze ulec wchionieciu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.6 Ciaza i laktacja

Stosowanie podczas cigzy

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢
dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.



Nie przeprowadzono odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych obserwacji u kobiet
cigzarnych.

Stosowanie w okresie laktacji
Nie przeprowadzono odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych obserwacji u kobiet w okresie
karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zestawione sa wedtug czestosci ich wystepowania, zaczynajac od najczesciej
wystepujacych, wedlug nastepujacej konwencji: czesto (> 1/100, < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1000,
< 1/100); rzadko (> 1/10 000, < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000).

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania:
Rzadko: podraznienie, pieczenie bton sluzowych i obrzek.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdéw Biobdéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na posta¢ farmaceutyczng przedawkowanie jest mato prawdopodobne.
Leki zawierajgce bizmut stosowane dlugotrwale i w duzych dawkach mogg dziata¢ toksycznie na
tkanke nerwow3.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwhemoroidalne do stosowania zewngtrznego.
Kod ATC: CO5A X02

HEMORECTAL ma wiasciwosci $ciggajace i przeciwzapalne, przyspiesza proces gojenia, likwiduje
stany zapalne oraz zwigzane z tym bole i $wiad, zmniejsza dolegliwos$ci zwigzane z zylakami odbytu,
umozliwiajac bezbolesne i fatwiejsze oddawanie stolca.

Ze wzgledu na to, ze bizmutu (111) galusan zasadowy tworzy na powierzchni btony $luzowej
nierozpuszczalng warstwe ochronnag, lek ma wtasciwosci wygtadzajace btone sluzowa okolicy odbytu,
dzieki czemu zostaje ona wzmocniona i staje si¢ bardziej elastyczna.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne



Substancje czynne zawarte w produkcie leczniczym HEMORECTAL nie ulegajg wchianianiu z tej
postaci leku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
poszczegolnych substancji aktywnych produktu leczniczego HEMORECTAL, dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniajg
wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Dzialanie toksyczne obserwowano jedynie po
dawkach uwazanych za przekraczajace maksymalne dawki podawane ludziom, co jest wystarczajace,
by uzna¢, ze powinno mie¢ to niewielkie znaczenie w praktyce klinicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Lak czerwieni koszenilowej (E124)
Thuszcz staty

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister miekki z folii PVC/PE w tekturowym pudetku.
10 czopkdw (2 blistry po 5 sztuk).

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostatosci

Nie ma specjalnych zalecen oprocz podanych w punkcie 4.2. Dawkowanie i sposéb podawania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Omega Pharma Poland Sp. z 0.0.,

al. Niepodleglosci 18,
02-653 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Pozwolenie nr R/2713

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

23.02.1961r./ 17.10.1961 r./ 09.12.1963 r./ 17.04.1971 r./ 04.05.1988 r./ 24.06.1999 r./ 16.08.2004 r./
06.06.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.12.2017



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	Stosowanie podczas ciąży
	Stosowanie w okresie laktacji

	Lak czerwieni koszenilowej (E124)
	6.6 Instrukcja dotycząca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego pozostałości


