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5. april 2022

PRODUKTRESUMÉ


for


Proctosedyl, rektalsalve (Orifarm)
0.  
D.SP.NR.


2593

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Proctosedyl

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Hydrocortison 5 mg/g


Cinchocainhydrochlorid 5 mg/g


Framycetinsulfat 10 mg/g


Aesculin 10 mg
Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. 
LÆGEMIDDELFORM


Rektalsalve (Orifarm).
4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Til symptomatisk lindring af smerter, hævelse, brændende fornemmelse og kløe i forbindelse med hæmoroider, analfissurer og analkløe.
4.2
Dosering og indgivelsesmåde

Voksne: 

Appliceres 2-3 gange daglig samt efter afføring.

Bør kun anvendes i kortere periode eller intermitterende for at minimere risikoen for lokale bivirkninger. Varighed af behandlingen bør ikke overstige 2 uger. 

Børn:

Proctosedyl bør ikke anvendes til børn under 15 år, da der ikke er dokumentation for sikkerhed og virkning hos denne patientgruppe.
Rektalsalven kan anvendes alene eller sammen med suppositorier. 


Hænderne bør vaskes omhyggeligt efter hver påføring af Proctosedyl.
4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

Allergi over for aminoglykosider, specielt neomycin.

Brug ikke Proctosedyl ved samtidig lokal bakteriel, viral eller mykotisk infektion. 
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Der er krydsallergi mellem framycetin og andre aminoglykosider.
Hydrocortison kan forårsage udtynding og beskadigelse af huden.

Som med alle præparater, der indeholder topikale steroider, bør muligheden for systemisk absorption overvejes. Især bør langvarig, vedvarende behandling undgås hos spædbørn. Adrenal suppression kan forekomme selv uden okklusion (se pkt. 4.8).

Systemisk absorption af framycetin kan forekomme ved topikal applikation af skadet væv.

Før ordination bør potentielle maligniteter udelukkes.

Synsforstyrrelser
Ved brug af systemisk og topikalt kortikosteroid kan der blive indberettet synsforstyrrelser. Ved symptomer som sløret syn eller andre synsforstyrrelser bør det overvejes at henvise patienten til oftalmolog med henblik på vurdering af de mulige årsager; disse kan være grå stær, glaukom eller sjældne sygdomme såsom central serøs korioretinopati (CSCR), som er indberettet efter brug af systemiske og topikale kortikosteroider.

Fæokromocytomkrise, der kan være dødelig, er blevet rapporteret efter administration af kortikosteroider. Kortikosteroider bør kun gives til patienter med mistænkt eller identificeret fæokromocytom efter en relevant risikovurdering (se pkt. 4.8).

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Det forventes, at samtidig behandling med CYP3A-hæmmere, herunder cobicistat-holdige lægemidler, øger risikoen for systemiske bivirkninger. Kombination bør undgås, medmindre fordelen opvejer den øgede risiko for systemiske kortikosteroid-bivirkninger. Patienterne skal i givet fald overvåges for systemiske kortikosteroid-bivirkninger.
4.6
Graviditet og amning

Graviditet

Proctosedyl kan anvendes under graviditet, men kun hvis fordelen opvejer den mulige risiko for fostret.

Hos gravide dyr kan administration af kortikosteroider forårsage abnormiteter i fosterudviklingen. Relevansen af dette fund til mennesker er ikke blevet fastslået. Topikale steroider bør dog ikke anvendes i vid udstrækning under graviditet, dvs. i store mængder eller i lange perioder.

Amning

Hydrocortison udskilles i modermælken. I betragtning af den mulige systemiske absorption hos moderen og manglende data bør Proctosedyl fortrinsvis ikke anvendes under amning.

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ingen mærkning.


Proctosedyl påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8
Bivirkninger


Mindre end 10% kan forvente at få hudproblemer i analregionen ved langtidsbehandling med Proctosedyl.

Hyppigheder er defineret i henhold til følgende MedDRA-konvention: Meget almindelig (1/10), almindelig (1/100 til <1/10), ikke almindelig (1/1.000 til <1/100), sjælden (1/10.000 til 1/1.000), meget sjælden (<1/10.000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data).

	Det endokrine system

Ikke kendt


	Adrenal suppression (ved topikal administration på et stort område, især på beskadiget hud i længere tid eller under okklusionsbandage).



	Øjne

Ikke kendt


	Korioretinopati, sløret syn (se også pkt. 4.4).



	Hud og subkutane væv

Almindelig

Ikke almindelig

Ikke kendt


	Analslimhindeatrofi, hvor en brændende fornemmelse forekommer (ved langtidsbehandling mere end 4 uger). 

Kontaktdermatit, hudatrofi og allergiske reaktioner (krydsallergi mellem framycetin og andre aminoglykosider).
Urticaria, udslæt.


Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

4.9
Overdosering

Symptomer
Universel toksisk virkning på centralnervesystemet og på kredsløbet. Årsagen hertil er blandt andet anvendelse af for stor dosis, specielt i rigt vaskulariseret væv. Symptomerne kan da indtræde inden for 30 min. Ved overfladeanalgesi af mundhulens og svælgets slimhinder sker absorptionen så hurtigt, at den systemiske effekt næsten svarer til effekten ved intravenøs injektion. Symptomer fra kredsløbet optræder normalt senere end symptomer fra centralnervesystemet.
Fra centralnervesystemet kan i stigende sværhedsgrad ses circumorale paræstesier, svimmelhed, tinnitus, uklarhed, synsforstyrrelser og ekscitation i form af tremor, konfusion og epileptiforme kramper, efterfulgt af depression af centralnervesystemet med koma og respirationsdepression. Der er for de forskellige lokalanalgetika stort set proportionalitet mellem potens og toksicitet, dog synes den kardiale toksicitet af bupivacain at være relativt stor. I lighed med virkningen på nerveledningen virker lokalanalgetika hæmmende på impulsoverledningen i hjertet i tilstrækkelig høj koncentration, hvilket kan udløse hypotension, bradykardi og asystoli.

Behandling

Trendelenburgs leje suppleret med kontrolleret ventilation med ren ilt. Kramper behandles med antikonvulsiva, f.eks. diazepam, midazolam eller thiopental intravenøst. Kredsløbsdepression behandles med sympatomimetika og atropin.

4.10
Udlevering


B

5. 
FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0
Terapeutisk klassifikation


C 05 AA 01 – Hydrocortison.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Hydrocortison har kløestillende, antiinflammatoriske og ødemreducerende egenskaber. Cinchocain har lokalanæstetisk effekt. Ved penetration af aesculin ses en adstringerende virkning på karrene. Den antibakterielle komponent er framycetin, der er et antibiotikum fra Streptomyces decaris. Framycetin har et bredt anti​bakterielt spektrum med både bakteriostatisk og baktericid effekt.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Hydrocortison kan absorberes via huden, især gennem beskadiget hud.


Cinchocain absorberes dårligt via intakt hud, men derimod via slimhinderne. Ligesom andre lokalanæstetika af amidtypen metaboliseres cinchocain i leveren.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata


Ingen relevante.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


Lanolin (uldfedt)

Hvid vaselin


Paraffinolie
6.2
Uforligeligheder


Ingen kendte.

6.3
Opbevaringstid


36 måneder
6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ingen.
6.5
Emballage


Aluminiumstube med rektalspids af plast.

6.6
Instruktioner vedrørende håndtering og destruktion


Ingen særlige forholdsregler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Orifarm A/SPRIVATE 

Energivej 15

5260 Odense S

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


19036

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


24. april 1996
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