CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Posterisan H

387,1 mg + 5 mg, czopki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 czopek zawiera 387,1 mg standaryzowanej zawiesiny kultury bakteryjnej Escherichia coli (zabitej
6,6 mg ptynnego fenolu) i 5 mg hydrokortyzonu. W sktad zawiesiny wchodza sktadniki komorkowe
i produkty przemiany materii z 1 mld bakterii Escherichia coli zabitych i konserwowanych fenolem.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: hydroksystearynian makrogologlicerolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopek

Biale lub zottawe, jednorodne czopki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Szczegolnie cigzkie przypadki $wiadu i zapalenia okolicy odbytu spowodowane guzkami
krwawniczymi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Czopki stosuje si¢ dwa razy na dobe (rano i wieczorem) miejscowo do odbytnicy, najlepiej po
wyproznieniu.

Leczenie za pomoca czopkoéw Posterisan H powinno by¢ kontynuowane wytacznie do czasu
ustapienia objawow. Czopki nie powinny by¢ stosowane dtuzej niz 10 dni bez przerwy. Jezeli objawy
nawracaja, czopki Posterisan H moga by¢ zastosowane ponownie.

Dzieci i mlodziez
Nie ma wystarczajacych dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci
w wieku do 12 lat.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Okreslone patologie skorne (np. gruzlica, kita, rzezaczka) w leczonej okolicy, ospa wietrzna,
reakcje poszczepienne, grzybica, zapalenie skory okolicy ust i tradzik rozowaty.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Lek zawiera hydroksystearynian makrogologlicerolu, ktory moze powodowac reakcje skorne.
Dzieci i mtodziez

Czopki Posterisan H nie nalezy stosowa¢ u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 12 lat, o ile nie jest to
zdecydowanie konieczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie czopkoéw Posterisan H i glikokortykosteroidow w postaci tabletek, kropli lub
wstrzyknig¢ moze powodowac zwigkszenie wystepowania opisanych dziatan niepozadanych produktu
leczniczego Posterisan H i dziatan niepozadanych glikokortykosteroidow.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania u kobiet w okresie cigzy.

W zwiazku z tym produkt leczniczy powinien by¢ stosowany podczas cigzy jedynie w przypadkach,
gdy jest to bezwzglednie konieczne i po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Karmienie piersig
Hydrokortyzon przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Nalezy unika¢ karmienia piersig podczas
cigglego podawania hydrokortyzonu lub podawania go w duzej dawce.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladow Czesto Niezbyt czesto
i narzadow (>1/100 do < 1/10) (>1/1 000 do < 1/100)
Zaburzenia ogolne miejscowe reakcje alergiczne kontaktowe zapalenie
i stany w miejscu podania nadwrazliwosci (np. $wiad skory (np. z powodu
i pieczenie) nadwrazliwo$ci na $rodek
konserwujacy - fenol)

Duza dawka stosowana dlugotrwale moze powodowac¢ atrofi¢ skory, teleangiektazje, rozstepy i tradzik
sterydowy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki przedawkowania lub zatrucia.



W razie przypadkowego doustnego spozycia czopkow (dzieci), moga wystapic¢ dolegliwosci
zotadkowo-jelitowe (bol brzucha, nudnosci).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty stosowane miejscowo W leczeniu hemoroidéw,
kod ATC: CO5AX03

Substancjami czynnymi produktu Posterisan H w czopkach jest standaryzowana zawiesina kultury
bakteryjnej (ang. bacteria culture suspension - BCS) E. coli i hydrokortyzon.

W celu wyprodukowania zawiesiny kultury bakteryjnej E. coli bakterie sg inaktywowane fenolem.
Obok nienaruszonych komoérek zawiesina zawiera takze produkty degradacji komodrek i metabolity,
jednakze nie zawiera zywych bakterii. Nastepnie ta wodna zawiesina jest przeksztalcana w preparat
galenowy.

Zawiesina kultury bakteryjnej jest szybko wchlaniana po podaniu doodbytniczym (u szczurow

i miniaturowych $win) poprzez btong §luzows jelita. Po podaniu na skore i btony sluzowe, zawiesina
kultury bakteryjnej stymuluje swoiste i nieswoiste mechanizmy immunologiczne. Badania na
modelach zwierzecych i doswiadczenia in vitro wykazaty, iz zawiesina kultury bakteryjnej indukuje
proliferacje limfocytow T i produkcje immunoglobulin (IgA i IgG). W ten sposob zapoczatkowujac
poliklonalng odpowiedZz immunologiczng, ktora wspomaga naturalng obrong i zmniejsza podatnosc
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 komodrek tucznych i granulocytow zasadochtonnych, prezentujac tym samym
wlasciwosci antyflogistyczne. Indukcja rozmaitych cytokin in vitro wskazuje na ich mozliwy udziat
w regeneracj¢ tkanek, a co za tym idzie wspomaganie gojenia ran.

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

w leczeniu stosowana jest zawiesina kultury bakteryjnej.

Hydrokortyzon (Kortyzol) jest naturalnym hormonem kory nadnerczy i prekursorem syntetycznych
glikokortykoidow. Jest klasyfikowany jako glikokortykosteroid o stabym dziataniu.

Podawany miejscowo na skore lub btong sluzowa, hydrokortyzon silnie dziata przeciwzapalnie,
przeciw$wigdowo, przeciwalergicznie i stabiej immunosupresyjnie. Nie wystepuje dziatanie
antyproliferacyjne.

Hydrokortyzon hamuje uwalnianie enzyméw lizosomalnych, migracje komoérek zapalnych i synteze
mediatoréw zapalenia takich jak prostaglandyny i leukotrieny. Powoduje skurcz naczyn i zmniejszenie
przepuszczalno$ci naczyn w mezenchymie. Reaktywno$¢ naczyn tkanki tacznej zmniejsza sie,

a procesy zapalne sa thtumione.

Hydrokortyzon wptywa na uktad immunologiczny poprzez redukcje aktywnosci immunogenne;
limfocytow T, komorek Langerhansa i makrofagow. Redukowana jest natychmiastowa odpowiedz
zwiazana z przeciwciatami.

Dziatania hydrokortyzonu s3 nastgpstwem wigzania z cytozolowym receptorem dla kortykosteroidow,
co wplywa na syntez¢ kwasu rybonukleinowego i bialek.

Opisane powyzej dziatania zawiesiny kultury bakteryjnej i hydrokortyzonu, uzupetniajg si¢ wzajemnie
w sktadzie produktu Posterisan H.

Jak wykazaty ostatnie eksperymenty, hydrokortyzon nie odwraca immunofarmakologicznego
dziatania wywoltywanego przez zawiesing kultury bakteryjnej. Hydrokortyzon nie zaburza pozadanego
dziatania zawiesiny kultury bakteryjnej na gojenie ran. Ostre zapalne i przeciwswigdowe dziatania
hydrokortyzonu wspomagaja mechanizmy obrony immunologicznej indukowane przez zawiesing
kultury bakteryjnej.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

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

Podawany miejscowo hydrokortyzon przenika przez skorg i ulega kumulacji w naskoérku i skorze
wlasciwej. Zasigg penetracji do skory zalezy w znacznym stopniu od okolicy skory. Jedynie niewielka
ilo$¢ hydrokortyzonu wchodzi do krwioobiegu ze skory wiasciwej, jednakze nie powoduje zadnych
uktadowych dziatan niepozadanych.

Po podaniu miejscowym, wchtanianie hydrokortyzonu przez btone §luzowa odbytnicy jest znaczaco
wigksze niz przez normalng skore. Jednakze, po podaniu dawek leczniczych towarzyszacy wzrost
stezenia we krwi jest krotkotrwaty z poziomami maksymalnymi siggajacymi dolnej granicy zakresu
fizjologicznego. Nie wystepujg uktadowe dziatania niepozadane, jak rowniez nie ma on wptywu na
regulacje hormonalng. Brak jest danych ilo§ciowych dotyczacych wchtaniania hydrokortyzonu

Z czopkow Posterisan H.

Hydrokortyzon jest poddawany hydrogenacji w watrobie w obrgbie pierscienia i grup ketonowych,
CO sprawia, ze jest szybko unieczynniany. Wydalanie odbywa si¢ gldéwnie poprzez nerki w formie
glukuronidow i estrow siarczanowych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych ostrego
potencjatu toksycznego nie ujawnity zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Badania toksycznosci po wielokrotnym podaniu hydrokortyzonu wykazaty typowe objawy
przedawkowania glikokortykosteroidow (np. podwyzszone stezenie glukozy w surowicy krwi oraz
cholesterolu, zmniejszenie liczby limfocytow w krwi obwodowej, zahamowanie czynnosci szpiku
kostnego, zmiany zanikowe w §ledzionie, grasicy i nadnerczach, zmniejszenie przyrostu masy ciata).

Dostepne dane nie wskazujg na jakiekolwiek istotne kliniczne wlasciwosci genotoksyczne tych
glikokortykosteroidow.

Badania dotyczace hydrokortyzonu przeprowadzone na zwierzetach wykazaty jego dziatanie
embriotoksyczne i teratogenne (np. rozszczep podniebienia, opdznienie wzrostu ptodu i $miertelnosé
zarodka). Brane jest takze pod uwage zwigkszone ryzyko rozszczepu wargi i podniebienia u ptodow
ludzkich po podawaniu ogélnoustrojowym glikokortykoidéw podczas pierwszego trymestru cigzy.

Badania na zwierzetach wykazaty takze, ze stosowanie subteratogennych dawek

glikokortykosteroidow w okresie cigzy prowadzi do zwiekszonego ryzyka opdznienia wzrostu ptodu,
choréb sercowo-naczyniowych i (lub) choréb metabolicznych, w wieku dorostym, a takze powoduje
trwale zmiany gestosci receptorow glikokortykoidowych, zmiane neuroprzekaznikéw i ich dziatanie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Thuszcz staly

Hydroksystearynian makrogologlicerolu
Acetylocysteina

Disodu edetynian

all-rac-o-tokoferol



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii aluminiowej, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 10 czopkow.

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

Bez specjalnych wymagan.
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