SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

Hepathrombin® H, 2,233 mg/g + 65 i.j./g + 30 mg/g, rektalna mast

INN: prednizolon, heparin-natrijum, lauromakrogol 400

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan gram rektalne masti sadrzi:

prednizolonacetat 2,233 mg
heparin-natrijum 65 1.).
lauromakrogol 400 30 mg

Pomocna supstanca sa potvrdenim dejstvom: lanolin.

Za spisak svih pomo¢nih supstanci, videti odeljak 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Rektalna mast.

Zuckasto bela, poluprovidna, gelu sli¢na mast, karakteristi¢nog mirisa.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Simptomatska terapija hemoroida (smanjenje svraba, otoka, inflamacije, bolova) u perianalnoj regiji u
kratkoro¢nom periodu.

4.2. Doziranje i na¢in primene

Lek Hepathrombin H, rektalna mast, kod spoljasnjih promena nanosi se na obolelo podruéje 2 puta dnevno
nakon defekacije. Prvog dana terapije, kako bi brze doslo do olak$anja simptoma, moze se primeniti do Cetiri
puta.

Kod unutra$njih hemoroida na tubu se pri¢vrsti priloZeni nastavak (aplikator), koji se zatim aplikuje u
zavrsni deo debelog creva i lakim pritiskom na tubu istisne se mala koli¢ina masti.

Kod unutra$njih hemoroida moZze se primenjivati i lek Hepathrombin H, supozitorije (pogledati Sazetak
karakteristika leka).

Terapija ne treba da traje duze od 7 dana. Ukoliko ne dode do poboljSanja potrebno je ispitati uzrok koji je
doveo do pojave simptoma.

4.3. Kontraindikacije
Lek Hepathrombin H, rektalna mast je kontraindikovana u slede¢im slucajevima:
e Infekcije u perianalnom predelu.

e Sklonost ka krvarenju.
e Rana trudnoca.
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4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Lek Hepathrombin H, rektalna mast sadrzi lanolin koji moze dovesti do lokalnih reakcija na kozi (npr.
kontaktni dermatitis).

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Nema znacajnih interakcija sa ostalim lekovima. Ne preporucuje se istovremena primena leka Hepathrombin
H, rektalna mast sa drugim lekovima za rektalnu primenu.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje
Trudnoéa

Lek Hepathrombin H, rektalna mast je kontraindikovan u ranoj trudno¢i (videti odeljak 4.3). U kasnijem
periodu trudnoce (11 i Il trimestar) savetuje se oprez.

Dojenje
Lek Hepathrombin H, rektalna mast se moze koristiti u periodu dojenja, nakon konsultacija sa lekarom.

4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Lek Hepathrombin H nema uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.

4.8. NezZeljena dejstva

Izuzetno retko se mogu javiti reakcije preosetljivosti i lokalne iritacije (postoji mala moguénost alergijskih
reakcija na lauromakrogol 400). Dugotrajna primena moze da dovede do usporenog zarastanja fisura i

ragada, i potencijalno sistemskog dejstva kortikosteroida prednizolona.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na neZeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 3951 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9. Predoziranje

S obzirom na to da se radi o leku za lokalnu primenu, koji se u sistemskoj cirkulaciji mozZe naci u relativno
malim koncentracijama, ne treba oc¢ekivati njegove toksic¢ne efekte.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: Lekovi za le¢enje hemoroida i analnih fisura, za lokalnu primenu; Proizvodi
koji sadrze kortikosteroide
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ATC Sifra: CO5AA..

Lek Hepathrombin H, rektalna mast, omogucava leCenje karakteristi¢nih prate¢ih pojava i posledica
hemoroida. Lek Hepathrombin H otklanja zapaljenja u celom anorektalnom podruéju, kao i pratece tegobe
kao Sto su: svrab, zarenje, peckanje, bolovi i vlazenje.

Prednizolon deluje antiinflamatorno. Zbog prisustva heparina, lek Hepathrombin H sprecava zgrusavanje
krvi u hemoroidima, dok lauromakrogol 400 ispoljava lokalno anesteticko i antipruriginozno dejstvo.

5.2. Farmakokinetic¢ki podaci

Perkutana resorpcija glukokortikoida, kao i njihov prelazak u sistemsku cirkulaciju zavisi od niza faktora, od
kojih su svakako najvazniji: fizicko-hemijske karakteristike lekovite supstance i podloge, veli¢ina aplikovane
doze i ucestalost doziranja, veli¢ina i stanje tretirane povrsine, kao i trajanje terapije.

Pojedini dermatokortikoidi, kao $to je prednizolonacetat, podlezu deesterifikaciji ve¢ u kozi, pod dejstvom
nespecifiénih esteraza. U slu¢aju njihovog prelaska u sistemsku cirkulaciju vezuju se, prvenstveno, za
globuline, tzv. transkortine, koji imaju visok afinitet za glukokortikoide, ali zato imaju mali kapacitet
vezivanja ovih lekova. Albumini, s druge strane, nemaju visok afinitet za glukokortikoide, ali zato imaju
veliki kapacitet za njihovo vezivanje.

Posle lokalnog nanoSenja na kozu, heparin se u relativno malim koncentracijama nalazi u sistemskoj
cirkulaciji. U krvi se u velikom procentu vezuje za proteine plazme (95%). MetaboliSe se u jetri i
retikuloendotelnom sistemu, a eliminise se preko bubrega. U urinu se, zavisno od doze, moze na¢i 20% do
50% nepromenjenog leka. Poluvreme eliminacije zavisi od doze (sa povecanjem doze se produzava).

U referentnoj literaturi nema podataka o farmakokinetici lauromakrogola 400 nakon lokalne primene na kozu
i sluzokozu.

5.3. Pretklini¢ki podaci o bezbednosti leka

Postoje oskudni podaci 0 toksi¢nim efektima glukokortikoida nakon lokalne primene na kozu i sluzokozu.
Medutim, objavljeno je da lokalno aplikovani kortikosteroidi, primenjeni u velikim dozama, pod okluzijom i
kroz duzi vremenski period, mogu na eksperimentalnim Zzivotinjama da prouzrokuju oSte¢enje ploda. U
epidemioloskim studijama u humanoj populaciji, tokom trudnoce, nije otkrivena povecana incidenca fetalnih
malformacija. S obzirom na to da se kortikosteroidi posle lokalne primene na kozu i sluzokoze, u relativno
malom stepenu resorbuju u sistemsku cirkulaciju, ne bi trebalo ocekivati zna¢ajnije toksi¢ne efekte.

Heparin karakteriSe relativno mala toksi¢nost. U eksperimentima akutne toksi¢nosti, sprovedenim na
kuni¢ima, pokazano je da tek doza od 1000 mg prouzrokuje toksicne efekte. U testovima hronic¢ne
toksi¢nosti, nakon primene doze od 20 mg/kg kod pasa i doze od 40 mg/kg kod kunica, nisu uo¢ene nikakve
promene na nivou organa kod ispitivanih Zivotinja. U eksperimentima na ovcama, pokazano je da heparin ne
prolazi placentarnu barijeru i da ne deluje embriotoksi¢no i teratogeno. Heparin pokazuje izuzetno dobru
podnosljivost i u humanoj praksi.

O toksi¢nosti lauromakrogola 400 nema podataka u literaturi, izuzev izvestaja o pojedina¢nim slucajevima
alergijskih reakcija tokom njegove primene kao sklerozirajuceg agensa.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomoénih supstanci

- parafin, ¢vrsti

- parafin, tecni

- lanolin

- silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni
6.2. Inkompatibilnost

Nisu poznate inkompatibilije.
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6.3. Rok upotrebe

Rok upotrebe neotvorenog leka: 3 godine.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: Nakon prvog otvaranja proizvod se ¢uva u zatvorenoj tubi i moze se
koristiti 28 dana.

6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati na temperaturi do 25°C.
Za uslove Cuvanja nakon prvog otvaranja leka, videti odeljak 6.3.

6.5. Priroda i sadrZaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje je aluminijumska tuba sa plasticnim zatvara¢em od polipropilena, koja sadrzi 20 g
rektalne masti.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna tuba (ukupno 20 g rektalne masti),
plasti¢ni nastavak (aplikator) od polietilena velike gustine (HDPE) sa kapicom od polietilena male gustine
(LDPE) i Uputstvo za lek.

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Swvu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa

vaze¢im propisima.

7. NOSILAC DOZVOLE

HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vrsac

8. BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
Broj poslednje obnove dozvole: 515-01-03798-22-001

9. DATUM PRVE DOZVOLE | DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole: 24.09.1980.
Datum poslednje obnove dozvole: 25.10.2023.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
Oktobar, 2023.
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