ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Doloproct 1 mg/ 40 mg supozitoriji

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 supozitorijs satur
1 mg fluokortolona pivalata (fluocortoloni pivalas) un

40 mg lidokaina hidrohlorida (lidocaini hydrochloridum) (beztidens).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Dzeltenigi balti supozitoriji.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Simptomatiskai sapju un iekaisuma mazinasanai

- hemoroidalas slimibas,
- proktita gadijuma.

4.2 Devas un lietoSanas veids
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Pa vienam supozitorijam jaievieto divreiz diena — viens no rita un viens vakara. Simptomiem mazinoties,

daudzos gadijumos pietiek ievietot vienu supozitoriju diena vai pardienas.

Doloproct supozitorijus ieteicams lietot péc defekacijas. Pirms lietoSanas analais apvidus kartigi janotira.

Supozitorijus ievieto dzili analaja atvere.

Arsté8anas ilgums ar Doloproct supozitorijiem nedrikst parsniegt 2 nedélas.

Doloproct supozitoriju lietoSana nav ieteicama b&rniem, kas jaunaki par 18 gadiem, jo triikst datu par

droSumu un iedarbibu.

4.3 Kontrindikacijas

Doloproct supozitoriju licto$ana ir kontrindicéta, ja ir lokala infekcija skartaja apvidi, un ja skartaja

apvidi ir §adu trauc&jumu simptomi:
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- specifiskas adas slimibas (sifiliss, tuberkuloze);
- v€jbakas;

- vakcinacijas reakcijas,

-Herpes genitalis infekcija.

Doloproct supozitorijus nedrikst lietot pacientiem, kam ir zinama paaugstinata jutiba pret kadu no
aktivajam vielam vai paligvielam.

44 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Ta ka Doloproct supozitoriji ka aktivo vielu satur lidokatnu un aptuveni 30% devas ir sist€miski pieejama,
tas janem vera pacientiem, kas lieto zales neregularas sirdsdarbibas (aritmijas) arst€Sanai.

Jarikojas uzmanigi, lai Doloproct supozitoriji nenoklitu saskaré ar acim. P&c lietoSanas ieteicams kartigi
nomazgat rokas.

Ja supozitoriji siltuma ietekmé ir kluvusi miksti, neatverot aluminija folijas iepakojumu, pirms lietoSanas
tos ievietojiet auksta tident.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav veikti mijiedarbibas petijumi.

4.6 Griitnieciba un zidiSana
Nav pietiekamu datu par Doloproct supozitoriju lietoSanu griitniecém. Ar kortikosteroidiem veiktos
eksperimentalos pétijumos dzivniekiem konstatéta reproduktiva toksicitate (skatit apakSpunktu 5.3).

Vairaki epidemiologiskie p&tijumi liecina, ka var bit palielinats mutes $keltnes risks jaundzimusajiem,
kuri dzimusi sievietem, kuras griitniecibas I trimestrT arstetas ar sisteémiskajiem kortikosteroidiem. Mutes
Skeltnes ir reti sastopama patologija, un, ja sisteémiskie kortikosteroidi ir teratogéni, tie var dot
palielinajumu tikai par vienu vai diviem gadijumiem uz 1000 griitniecibas laika arste€tam sievietem.

Dati par lokalu kortikosteroidu lietoSanu gritniecibas laika ir ierobezoti, tacu sagaidams mazaks risks, jo
lokali lietotu kortikosteroidu sistemiska pieejamiba ir Joti maza. Ka likums, lokali lietojamus
kortikosteroidus saturosus preparatus nedrikst lietot pirmaja gritniecibas trimestri.

Griitniece€m un sievietém, kas baro bérnu ar kruti, kltniska indikacija arstéSanai ar Doloproct
supozitorijiem ir rapigi japarskata un jaizverté ieguvums un risks. Ipasi jaizvairas no ilgstosas lietoSanas.
4.7 Ietekme uz spé€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Doloproct supozitoriji neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Nevelamo blakusparadibu sastopamibu aprékinaja no apkopotiem kliniska petjjuma datiem, kura
piedalijas 367 pacienti.

Adas un zemadas audu bojajumi

Nevar izslégt alergisku adas reakciju iesp&ju pret kadu no supozitoriju sastavdalam.
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Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Biezi (=1/100 Iidz <1/10)
Dedzinasana lietoSanas vieta.

Retak (=1/1 000 Iidz <1/100)
Kairinajums lieto$anas vieta.

P&c ilgstosas terapijas ar Doloproct supozitorijiem (ilgak neka Cetras nedélas) pastav risks, ka pacientam
var rasties lokali adas bojajumi, pieméram, atrofija vai teleangiektazijas.

Lai aprakstitu konkr&to reakciju un tas sinonimus, un ar to saistitos stavoklus, tika lietots piemérotakais
MedDRA termins (MedDRA versija 13.1).

4.9 Pardozésana

Doloproct supozitoriju aktivo vielu aktitu toksisku Tpasibu pétijumu rezultati liecina, ka p&c nejausas
pardozesanas vienreizgjas Doloproct supozitoriju rektalas lietoSanas laika aktitu toksisku simptomu risks
nav gaidams.

P&c preparata nejausas iekskigas lietoSanas (pieméram, vairaku supozitoriju norisanas) galvenie gaidamie
simptomi var&tu bt sisteémiska lidokaina hidrohlorida iedarbiba, kas, atkariba no devas, var izpausties
smagu kardiovaskularu simptomu (sirdsdarbibas nomakums vai sirdsdarbibas apstasanas arkartgjos
gadijumos) vai ar centralo nervu sist€mu saistitu simptomu (krampji, aizdusa vai elpoSanas mazspgja
arkartgjos gadijumos) veida.

Pardozgsanas gadijuma janodrosina dzivibai svarigas funkcijas, taja skaita skabekla piegade, centralo un

kardiovaskularo simptomu simptomatiska terapija, lietojot, pieméram, 1slaicigas darbibas barbituratus,
bé&ta simpatomimetiskus lidzeklus, atropinu. Dializei nav biitiskas nozimes.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: lokali lietojami prethemoroidu lidzekli
ATK kods: COSAX03

Doloproct supozitoriji nevar likvidét hemoroidalas slimibas un proktita c€lonus. P&cregistracijas p&tijuma
ar 241 pacientu ar rektalu asinoSanu, ko izraisija hemoroidala slimiba, salidzinaja Doloproct krému ar
saistvielas un fluokortolona pivalata monoterapiju. Ta ka nav iesp&jams atbilstosi novértét iedarbibas
rezultatus, Doloproct sastava esoso aktivo vielu fiksétas kombinacijas parakums salidzinot ar
fluokortolona pivalata monoterapiju vél nav pieradits.

Ja hemoroidala slimiba ir saistita ar iekaisumu un ekzematoziem adas simptomiem, var ieteikt lietot
kombinacija Doloproct supozitorijus un Doloproct rektalo kremu.

e Fluokortolona pivalats
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Fluokortolona pivalats nomac iekaisuma un alergiskas adas reakcijas, ka arf mazina subjektivos
simptomus, pieméram, niezi, dedzinasanas sajitu un sapes. Zales mazina kapilaru paplaSinasanos,
intersticija $tinu tisku un audu infiltraciju. Tiek nomakta kapilaru daudzuma paliclinasanas.

e [idokaina hidrohlorids

Lidokaina hidrohlorids ir standarta lokalas anestézijas lidzeklis, kas tiek lietots jau daudzus gadus. Ta ka
lidokainam piemit pretsapju un pretniezes iedarbiba, konstatéts, ka tas ir efektivs, lietojot supozitoriju un
ziezu veida hemoroidalas slimibas arst€Sanai. Sapju un niezes nomaksanu nodro$ina vielas inhib&josa
ietekme uz aferentiem nervu celiem.

5.2 Farmakokinétiskas ipaSibas

P&c vienreiz&jas supozitorija rektalas lietosanas veseliem brivpratigiem virieSiem sisteémiska
biopieejamiba fluokortolona pivalatam bija apméram 5 % un lidokainam apmé&ram 24 %.
5.3 Prekliniskie dati par drosibu

e Akdta toksicitate

Akiitas toksicitates standartp&tijumos iegiitie dati neliecina par 1pasu risku cilvekam.

e Subhroniska/hroniska toksicitate

Lai novert&tu sistemisko panesamibu p&c atkartotas aktivo vielu lietoSanas, veica toksicitates petjjumus,
izmantojot dermalo un rektalo ievadisanas celu. Izteiktaka iedarbiba bija kortikosteroida vai lokalas
anest€zijas Iidzekla pardozesanas tipiskas pazimes.

Dati, kas iegiiti par abu aktivo vielu uzsiik§anos un biologisko pieejamibu, tomér liecina, ka, lietojot
Doloproct atbilstosi noradijumiem, farmakodinamiski efektiva sist€émiska koncentracija nav gaidama.

e Reproduktiva toksicitate

Nemot véra embriotoksicitates p&tijumus ar fluokortolonu/fluokortolona heksanoatu un lidokaina
hidrohloridu, lietojot Doloproct supozitorijus, embriotoksiska/teratogéna ietekme cilvékiem nav
gaidama.

Eksperimentos ar dzivniekiem konstat&tas norades, ka sist€émiska kortikosteroidu lietoSana griitniecibas
laika var radit postnatalu ietekmi, pieméram, kardiovaskularas un/vai metabolisma slimibas, ka ar1
paliekosas kortikosteroidu receptoru blivuma, neiromediatoru metabolisma un p&cnacgju uzvedibas
parmainas.

Kopuma kortikosteroidiem novéroja embriotoksisku un teratogénu ietekmi atbilstosas testsistemas
(piem@ram, mutes Skeltnes, skeleta anomalijas, intrauterinas augsanas aizture, embrija bojaeja). Nemot
vera §is atrades, grutniecibas laika Doloproct supozitorijus japaraksta ipasi uzmanigi. Epidemiologisko
petijumu rezultati ir apkopoti apakSpunkta 4.6.

e Genotoksicitate un kancerogenitate

In vitro un in vivo pétijumi neliecina par fluokortolona genotoksisku ietekmi.

Specifiski kancerogenitates p&tijumi ar fluokortolonu/fluokortolona pivalatu nav veikti. Nemot véra
farmakodinamisko darbibas veidu, pieradijumu trikumu par genotoksiskam 1pasibam, kimisko struktiiru
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un hroniskas toksicitates pétijumu rezultatus, nav aizdomu par fluokortolona pivalata kancerogénam
1pasibam.

Paslaik nav norades, ka lidokains biitu mutagéns. Tacu ir pazimes, ka lidokatna metabolits, 2,6-ksilidins,
kas ir konstatéts zurku un, iesp&jams, veidojas ari cilvéka organisma, varétu darboties mutagéni. Sis
pazimes konstat&tas in vitro testos, kuros $o metabolitu lietoja loti liela, gandriz toksiska koncentracija.

Kancerogenitates pettjuma zurkam, ievadot preparatu transplacentari un 2 gadus p&c dzimsanas veicot
arst€Sanu ar lielam 2,6-ksilidina devam, loti jutiga testsistéma noveéroja gan laundabigus, gan labdabigus
audzgjus, 1pasi deguna dobuma. Ir iesp&ja, ka §ie dati var bt cilveékam nozimigi. Tade] lidokainu
nedrikst lietot lielas devas ilgstosi.

e Lokala panesiba

P&tijumos par lokalo panesibu uz adas un glotadam citas izmainas papildus zinamam kortikosteroidu
lokalam blakusparadibam nenovéroja.

Eksperimentali p&tijumi, lai konstatétu iesp&jamu sensibilizaciju, ar Doloproct supozitoriju aktivam
vielam nav veikti. Literatira pieejamie dati liecina, ka aktivas vielas, ka ar zalu formas pamatvielas

sastavdalas var izraisit alergiskas adas reakcijas, kas péc Doloproct supozitoriju lietoSanas novérotas tikai
sporadiski. Tomér retos gadijumos Doloproct supozitoriji var izraisit kontaktalergiju.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Cietie tauki

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

4 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstak]i.
6.5 lepakojuma veids un saturs

Kastité ir laminé&tas aluminija folijas plaksnites ar supozitorijiem.
lepakojuma lielumi:

3 supozitoriji

10 supozitoriji

120 supozitoriji (iepakojums slimnicam)

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebat pieejami.
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6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par riko$anos
Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Intendis GmbH,

D-10589, Berline

Vacija

8. REGISTRACIJAS NUMURS

05-0258

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
20.07.2005.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

2011. gada 24. augusts.



