CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Posterisan, 166,7 mg, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 166,7 mg standaryzowanej zawiesiny kultury bakteryjnej Escherichia coli (zabitej
3,3 mg ptynnego fenolu). W sktad zawiesiny wchodza sktadniki komérkowe i produkty przemiany
materii z 330 min bakterii Escherichia coli zabitych i konserwowanych fenolem.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: lanolina.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Mas¢

Jednorodna mas¢ o barwie od biatej do bezowej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Swiad, saczenie i pieczenie w okolicy odbytu spowodowane guzkami krwawniczymi, szczelinami
i rozpadlinami (ragadami) odbytu oraz wypryskiem.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Mas¢ stosuje si¢ dwa razy na dobg (rano i wieczorem) miejscowo na skore i btone sluzowa, najlepiej
po wypréznieniu i doktadnie wciera palcem w skore.

W celu wprowadzenia masci do odbytu i odbytnicy mozna zastosowac zawarty w opakowaniu
aplikator z bocznymi otworami.

Weczesniejsze doswiadczenia wskazuja, iz jezeli jest to konieczne, Posterisan moze by¢ podawany
przez dluzszy czas, zwlaszcza w celu uniknigcia nawrotéw. Nawet po ustgpieniu ostrego swiadu,
sgczenia i pieczenia, podawanie masci Posterisan powinno by¢ kontynuowane przez kilka dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Podczas leczenia za pomocg masci Posterisan, wytrzymatos$¢ na rozciaganie prezerwatyw moze by¢

zmniejszona ze wzgledu na zawarto$¢ miekkiej wazeliny zottej. Moze to wptyngé na bezpieczenstwo
stosowania tych produktow.



W przypadku zakazen grzybiczych wymagane jest jednoczesne stosowanie dziatajacych miejscowo
lekdéw przeciwgrzybiczych.

Lek zawiera lanoling, ktéra moze powodowaé miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie
skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie dotyczy.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie sg znane przeciwwskazania dotyczace stosowania produktu Posterisan w okresie cigzy i karmienia
piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Posterisan nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

W rzadkich przypadkach, kiedy istnieje nadwrazliwo$¢, wystapi¢ moga skorne reakcje alergiczne (np.
na $rodek konserwujacy fenol).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49-21-301, faks: +48 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki przedawkowania lub zatrucia.
W razie przypadkowego doustnego spozycia masci (dzieci), mogg wystapic¢ dolegliwosci
zotadkowo-jelitowe (bol brzucha, nudnosci).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty stosowane miejscowo w leczeniu hemoroidow, kod ATC:
CO5AX03

Substancja czynng produktu Posterisan jest standaryzowana zawiesina kultury bakteryjnej (ang.
Bacteria Culture Suspension, BCS) E. coli.

W celu wyprodukowania zawiesiny kultury bakteryjnej E. coli bakterie sg inaktywowane fenolem.
Obok nienaruszonych komorek zawiesina zawiera takze produkty degradacji komorek i metabolity,
jednakze nie zawiera zywych bakterii.

Nastgpnie ta wodna zawiesina jest przeksztalcana w preparat galenowy.



Zawiesina kultury bakteryjnej jest szybko wchtaniana po podaniu doodbytniczym (u szczuréw

i miniaturowych §win) poprzez btone §luzowa jelita. Po podaniu na skore i btony Sluzowe, zawiesina
kultury bakteryjnej stymuluje swoiste i nieswoiste mechanizmy immunologiczne. Badania na
modelach zwierze¢cych i doswiadczenia in vitro wykazaty, iz zawiesina kultury bakteryjnej indukuje
proliferacje limfocytow T i produkcje immunoglobulin (IgA i IgG). W ten sposob zapoczatkowujac
poliklonalng odpowiedz immunologiczna, ktora wspomaga naturalng obrong i zmniejsza podatnos¢
tkanki na zakazenie.

W modelu in vitro z zastosowaniem uktadow komorek ludzkich, proliferacja limfocytow jest
indukowana w sposob specyficzny antygenowo poprzez prezentujace antygeny naskorkowe komorki
Langerhansa. Liofilizaty zawiesin kultur bakteryjnych majg hamujacy efekt in vitro na wywotywanie
uwalniania histaminy z komoérek tucznych i granulocytow zasadochtonnych, prezentujac tym samym
wiasciwosci antyflogistyczne. Indukcja rozmaitych cytokin in vitro wskazuje na ich mozliwy udziat
w regeneracji tkanek, a co za tym idzie wspomaganie gojenia ran.

W eksperymentach na zwierzetach i ludziach wystepuje takze, obok wptywu na gojenie ran, dziatanie
immunogenne na zmiany zapalne w skorze. Obrzeki ulegajag szybszemu zmniejszeniu, kiedy

w leczeniu stosowana jest zawiesina kultury bakteryjnej.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po miejscowym zastosowaniu zawiesiny kultury bakteryjnej E. coli, nie mogga by¢ wykonane badania
wchlaniania, stezenia we krwi i wydalania. Jednakze penetracja sktadnikow immunogennych
zawiesiny kultury bakteryjnej zostata okreslona w badaniach immunohistologicznych na btonie
$luzowej odbytnicy zwierzat (szczury i miniaturowe $winie).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz toksycznego wplywu na rozrod

i rozw0j potomstwa nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka, a dtugoterminowe
podawanie miejscowe nie wywotuje zadnych objawdéw podraznienia lub toksycznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Lanolina
Wazelina zo6tta

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 25 g masci i aplikator.



6.6. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH

Rigistrasse 2

12277 Berlin

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1406
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