CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 4.6 Wptyw na ptodno$é, ciaze i laktacje
Posterisan H Cigza
(166,7 mg + 2,5 mg)/g, masc¢
2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
1 g masci Posterisan H zawiera:

Substancje czynne: 166,7 mg standaryzowanej zawiesiny kultury bak-
teryjnej Escherichia coli (zabitej 3,3 mg ptynnego fenolu) i 2,5 mg hy-
drokortyzonu. W skfad zawiesiny wchodzg sktadniki komorkowe i pro-

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania u kobiet
w okresie cigzy. W zwigzku z tym produkt leczniczy powinien by¢ sto-
sowany podczas cigzy jedynie w przypadkach, gdy jest to Scisle wska-
zane i po dokfadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Karmienie piersig

Hydrokortyzon przenika do mleka kobiet karmigcych piersia. Nalezy

dukty przemiany materii z 500 min bakterii Escherichia coli zabitych
i konserwowanych fenolem.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: lanolina

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

unika¢ karmienia piersig podczas ciggtego podawania hydrokortyzonu
lub podawania go w duzej dawce.

4.7 Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie dotyczy.

3. POSTAG FARMACEUTYCZNA
Mas¢
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

4.8 Dziatania niepozadane

Klasyfikacja uktadow Czesto Niezbyt czesto
i narzadow (=1/100 do < 1/10)| (= 1/1,000 do < 1/100)

Szczegolnie cigzkie przypadki Swigdu i zapalenia okolicy odbytu spo-
wodowane guzkami krwawniczymi, szczelinami, rozpadlinami (raga-
dami) odbytu oraz wypryskiem.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Masc¢ stosuje sie dwa razy na dobg (rano i wieczorem) migjscowo na
skore i bfong Sluzowa najlepiej po wyprdznieniu i doktadnie wciera pal-
cem w skore.

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

Leczenie za pomocg masci Posterisan H powinno by¢ kontynuowane
wytacznie do czasu ustgpienia objawow. Mas¢ nie powinna by¢ sto-
sowana dfuzej niz 10 dni bez przerwy. Jezeli objawy nawracajg, mas¢
Posterisan H moze by¢ zastosowana ponownie.

Dzieci

Nie ma wystarczajacych dostepnych danych dotyczacych bezpieczen-
stwa stosowania u dzieci w wieku do 12 lat (patrz punkt 4.3).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktdrgkolwiek substancije
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Okre$lone patologie skdrne (np. gruzlica, kifa, rzezaczka) w leczonej
okolicy, ospa wietrzna, reakcje poszczepienne, grzybica, zapalenie
skory okolicy ust i tradzik rozowaty.

Nie stosowaé u dzieci do 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Podczas leczenia za pomocg masci Posterisan H, wytrzymato$¢ na
rozcigganie prezerwatyw moze by¢ zmniejszona ze wzgledu na zawar-
tos¢ skfadnika zottej migkkiej wazeliny, moze to wptyna¢ na bezpie-
czenstwo stosowania tych produktow.

W przypadku zakazen grzybiczych wymagane jest jednoczesne stoso-
wanie dziatajgcych miejscowo srodkow przeciwgrzybiczych.
Posterisan H zawiera lanoling, ktdra moze powodowac reakcje skorne
(np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie masci Posterisan H i glikokortykosteroidow
w postaci tabletek, kropli lub wstrzyknie¢ moze powodowac zwigksze-
nie wystepowania opisanych dziatan i dziatan niepozadanych glikokor-
tykosteroidow.

Alergiczne kontaktowe
Zaburzenia ogolne | Miejscowe reakcje | zapalenie skory (np z po-

i stany w migjscu po- | nadwrazliwosci (np. | wodu nadwrazliwosci

dania Swiad i pieczenie) | na srodek konserwuja-
cy - fenol)

Duza dawka stosowana dfugotrwale moze powodowac atrofig skory,
telangiektazje, rozstepy i tradzik sterydowy.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych:

Po dopuszczeniu produkiu leczniczego do obrotu istotne jest zgtasza-
nie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwa-
ne monitorowanie stosunku korzy$ci do ryzyka stosowania produk-
tu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medyczne-
go powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi
odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki przedawkowania lub zatrucia.

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

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki zfozone przeciw hemoroidom
do stosowania miejscowego, kod ATC: C05AX03.

Substancjami czynnymi produktu Posterisan H 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 komdrek zawiesina zawiera takze produkty de-
gradaciji komorek i metabolity, jednakze nie zawiera zywych bakterii.Na-
stepnie ta wodna zawiesina jest przeksztatcana w preparat galenowy.

Zawiesina kultury bakteryjnej jest szybko wchtaniana po podaniu do-
odbytniczym (u szczuréw i miniaturowych $win) poprzez sluzowke je-
lita. Po podaniu na skdre i btony $luzowe, zawiesina kultury bakteryjnej
stymuluje swoiste i nieswoiste mechanizmy immunologiczne. Bada-



nia na modelach zwierzecych i do$wiadczenia in vitro wykazaty, iz za-
wiesina kultury bakteryjnej indukuje proliferacje limfocytow T i produk-
cje immunoglobulin (IgA i 1gG). W ten sposéb zapoczatkowujg poliklo-
nalng odpowiedz immunologiczna, ktéra wspomaga naturalng obrong
i zmniejsza podatnosc tkanki na zakazenie.

W modelu in vitro z zastosowaniem uktadow komorek ludzkich, proli-
feracja limfocytow jest indukowana w sposob specyficzny antygeno-
WO poprzez prezentujgce antygeny naskorkowe komorki Langerhan-
sa. Liofilizaty zawiesin kultur bakteryjnych majg hamujacy efekt in vi-
tro na wywotywanie uwalniania histaminy z komorek tucznych i granu-
locytow zasadochtonnych, prezentujac tym samym wtasciwosci an-
tyflogistyczne. Indukcja rozmaitych cytokin in vitro wskazuje na ich
mozliwy udziat w regeneracije tkanek, a co za tym idzie wspomaganie
gojenia ran.

W eksperymentach na zwierzegtach i ludziach wystepuje takze, obok
wplywu na gojenie ran, dziatanie immunogenne na zmiany zapaine
w skorze. Obrzeki ulegajg szybszemu zmniejszeniu, kiedy w leczeniu
stosowane sg zawiesiny kultury bakteryjnej.

Hydrokortyzon (Kortyzol) jest naturalnym hormonem kory nadnerczy
i prekursorem syntetycznych glukokortykoidow. W poréwnaniu z nimi
hydrokortyzon jest klasyfikowany jako glikokortykoid o stabym dzia-
taniu.

Podawany miejscowo na skore lub btone $luzowa, hydrokortyzon sil-
nie dziata przeciwzapalnie, przeciwswigdowo, przeciwalergicznie i im-
munosupresyjnie, jakkolwiek to ostatnie jest stabiej nasilone. Jednakze
nie wystepuije dziafanie antyproliferacyjne.

Hydrokortyzon hamuje uwalnianie enzymow lizosomalnych, migracje
komarek zapalnych i synteze mediatorow zapalenia takich jak prosta-
glandyny i leukotrieny. Powoduje skurcz naczyn i zmniejszenie prze-
puszczalno$ci naczyn w mezenchymie. Reaktywno$¢ naczyn tkanki
tacznej zmniejsza sig a procesy zapalne sg ttumione.

Hydrokortyzon wptywa na ukfad immunologiczny poprzez redukcje ak-
tywnosci immunogennej limfocytow T, komorek Langerhansa i makro-
fagow. Redukowana jest natychmiastowa odpowiedz zwigzana z prze-
ciwciatami.

Dziatania hydrokortyzonu sg nastepstwem wigzania z cytozolowym re-
ceptorem dla kortykosteroidow, co wptywa na synteze kwasu rybonu-
kleinowego i biatek.

Dziatanie zawiesiny kultury bakteryjnej i hydrokortyzonu opisane po-
Wyzej uzupetnia sie wzajemnie w sktadzie produktu Posterisan H.

Jak wykazaty ostatnie eksperymenty, hydrokortyzon nie odwraca im-
munofarmakologicznego dziafania wywotywanego przez zawiesing
kultur bakterii.

Hydrokortyzon nie zaburza pozadanego dziafania zawiesiny kultury
bakteryjnej na gojenie ran. Ostre zapalne i przeciwSwigdowe dziata-
nia hydrokortyzonu wspomagajg mechanizmy obrony immunologicz-
nej indukowane przez zawiesing kultury bakteryjnej.

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Po miejscowym zastosowaniu zawiesiny kultury bakteryjnej E. coli, nie
moga by¢ wykonane badania wchtaniania, stezenia we krwi i wydala-
nia. Jednakze penetracja sktadnikow immunogennych zawiesiny kolo-
nii bakterii zostata okre$lona w badaniach immunohistologicznych na
btonie $luzowej odbytnicy zwierzat (szczury i miniaturowe Swinie).
Podawany miejscowo hydrokortyzon przenika przez skore i ulega ku-
mulacji w naskorku i skdrze wiasciwej. Zasieg penetracji do skory za-
lezy w znacznym stopniu od okolicy skory. Jedynie niewielka ilo$¢ hy-
drokortyzonu wchodzi do krwioobiegu ze skory wtasciwej, jednakze
nie powoduje zadnych uktadowych dziatan niepozadanych.

Po podaniu migjscowym, wchfanianie hydrokortyzonu przez btone $lu-
zowg odbytnicy jest znaczaco wigksze niz przez normalng skore. Jed-
nakze, po podaniu dawek leczniczych towarzyszacy wzrost stgzenia
we Kkrwi jest krotkotrwaty z poziomami maksymalnymi siggajgcymi
dolnej granicy zakresu fizjologicznego. Nie wystepujg uktadowe dziafa-
nia niepozadane, jak rowniez nie ma on wptywu na regulacje hormonal-
ng. Brak jest danych iloSciowych dotyczacych hydrokortyzonu z ma-
Sci Posterisan H.

Hydrokortyzon jest poddawany hydrogenacji w watrobie w obrgbie
pierscienia i grup ketonowych, co sprawia, ze jest szybko unieczyn-

niany. Wydalanie odbywa sig gtownie poprzez nerki w formie glukuro-
nidow i estrow siarczanowych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie konwencjonalnych badan toksykologicznych nie wy-
kazano szczegdlnego ryzyka dla czfowieka. Badania toksycznosci
po wielokrotnym podaniu hydrokortyzonu wykazaty typowe objawy
przedawkowania glikokortykosteroidow (np. podwyzszone stezenie
glukozy w surowicy krwi oraz cholesterolu, zmniejszenie limfocytow
w krwi obwodowej, zahamowanie czynno$ci szpiku kostnego, zmia-
ny zanikowe w $ledzionie, grasicy i nadnerczach, zmniejszenie przy-
rostu masy ciafa).

Dostepne dane nie wskazujg na jakiekolwiek istotne kliniczne wtasci-
wosci genotoksyczne tych glikokortykosteroidow.

Badania dotyczace hydrokortyzonu przeprowadzone na zwierzetach
wykazaty jego dziatanie embriotoksyczne i teratogenne (np. rozszczep
podniebienia, opoznienie wzrostu ptodu i $miertelnos¢ zarodka). Brane
jest takze pod uwage zwiekszone ryzyko rozszczepu wargi i podniebie-
nia u ptodéw ludzkich po podawaniu ogoélnoustrojowym glukokortyko-
idow podczas pierwszego trymestru cigzy.

Badania na zwierzetach wykazaty takze, ze stosowanie subteratogen-
nych dawek glikokortykosteroidow w okresie cigzy prowadzi do zwigk-
$zonego ryzyka opdznienia wzrostu ptodu, chorob sercowo-naczynio-
wych i (lub) chordb metabolicznych, w wieku dorostym, a takze powo-
duje trwate zmiany gestosci receptorow glikokortykoidowych, zmiane
neuroprzekaznikow i ich dziatanie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Lanolina
Wazelina zotta

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuby aluminiowe, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 25 g masci i aplikator.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania
produktu leczniczego do stosowania
Bez specjalnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZ-
CZENIE DO OBROTU
Dr. KADE
Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistrasse 2
12277 Berlin, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
0514
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO 0B-
ROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
03.04.1996

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.01.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTE-
RYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21.09.2016



