RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Doloproct 1 mg/40 mg rektaalsuposiidid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 rektaalsuposiit sisaldab

1 mg fluokortoloonpivalaati ja

40 mg lidokaiinvesinikkloriidi (veevaba).

INN. Fluocortoloni pivalas, lidocaini hydrochloridum.

Abiainete tiielik loetelu vt 16ik 6.1

3. RAVIMVORM
Rektaalsuposiit.

Kollakas-valged suposiidid.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Hemorroididest ja mitteinfektsioossest proktiidist pohjustatud valu ja pdletiku siimptomite
leevendamine.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Uks suposiit viiakse pérasoolde kaks korda pdevas, iiks kord hommikul ja iiks kord dhtul. Siimptomite
leevenedes piisab paljudel juhtudel iihest suposiidist pdevas voi tilepdeviti.

Doloproct suposiite on soovitatav kasutada pérast defekatsiooni. Anaalpiirkond tuleb enne kasutamist
hoolikalt puhastada.

Sisestage suposiit siigavale parakusse.
Ravi Doloproct suposiitidega ei tohi kesta kauem kui 2 nédalat.

Lapsed
Doloproct suposiite ei soovitata kasutada alla 18-aastastel lastel, kuna puuduvad andmed ohutuse ja
efektiivsuse kohta.

4.3 Vastuniidustused

Doloproct suposiidid on vastungidustatud kahjustatud piirkonna paikse infektsiooni korral ja juhtudel,
kui kahjustatud piirkonnas esineb jargmiste haiguste siimptomeid:

- spetsiifilised nahakahjustused (siiiifilis, tuberkuloos);

- tuulerduged;

- vaktsinatsioonireaktsioonid;



- genitaalherpes.

Ulitundlikkus toimeainete v&i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Patsientide puhul, kes vdtavad siidameriitmihiirete (ariitmia) ravimeid tuleb arvestada sellega, et
Doloproct suposiidid sisaldavad toimeainena lidokaiini, mille annusest ligikaudu 30% imendub

siisteemselt.

Tuleb hoolitseda selle eest, et Doloproct suposiidid ei puutuks kokku silmadega. Parast Doloproct’i
kasutamist on soovitatav kisi hoolikalt pesta.

Juhul kui suposiidid on soojuse tdttu pehmenenud, asetage need enne kasutamist suletud
alumiiniumfooliumist ribapakendis kiilma vette.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Uuringuid koostoimete kohta ei ole 14bi viidud.
4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Doloproct suposiitide kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid. Gliikokortikosteroididega
1abi viidud loomkatsed on ndidanud reproduktiivtoksilisust (vt 16ik 5.3).

Mitmed epidemioloogilised uuringud viitavad vdimalikule suurenenud suulaeldhede esinemise riskile
nende vastsiindinute hulgas, kelle emad said raseduse esimesel trimestril siisteemset
gliikokortikosteroidravi. Suulaeldhe on harvaesinev haigus ja juhul kui siisteemsed
gliikokortikosteroidid ongi teratogeensed, vdivad need pohjustada haiguse esinemissageduse tdusu
vaid iihe voi kahe juhtumi vorra 1000 naise kohta, keda ravitakse raseduse ajal.

Andmed paiksete glitkokortikosteroidide kasutamisest raseduse ajal on ebapiisavad, kuid paikselt
manustatavate glitkokortikosteroidide viga madala siisteemse biosaadavuse tottu vdib oodata
madalamat riski. Uldjuhul ei tohi gliikokortikosteroide sisaldavaid paikseid preparaate raseduse
esimesel trimestril manustada.

Rasedate ja imetavate naiste puhul tuleb hoolikalt iile vaadata kliiniline ndidustus raviks Doloproct
suposiitidega ja vorrelda saadavat kasu voimalike riskidega. Eriti tuleb véltida ravimi pikemaajalist
kasutamist.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Doloproct suposiitidel ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele.

4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimete esinemissagedus on arvestatud 367 inimest kaasanud kliiniliste uuringute andmete
pohjal.

Nabha ja nahaaluskoe kahjustused
Viilistada ei saa allergiliste reaktsioonide tekkimist Doloproct suposiitide toime- v3i abiainete suhtes.

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Sage (=1/100 kuni <1/10): pdletustunne manustamiskohal.
Aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100): &rritus manustamiskohal.




Pikaajalise (iile nelja nddala kestva) Doloproct-ravi korral, vdivad patsiendil tekkida paiksed
nahakahjustused nagu atroofia vdi teleangiektaasiad.

Kindla reaktsiooni, selle siinoniiiimide ja seotud seisundite kirjeldamisel on kasutatud kdige sobivamat
MedDRA terminit (versioon 13.1).

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vGimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest korvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Doloproct suposiitide toimeainete dgeda toksilisuse potentsiaali uuringute tulemused néitavad, et
ithekordse tahtmatu Doloproct suposiitide rektaalse lileannustamise jargselt ei ole oodata dgedate
miirgistussiimptomite teket.

Pérast preparaadi tahtmatut suukaudset manustamist (nt mitme suposiidi allaneelamine) on peamisteks
oodatavateks stimptomiteks lidokaiinvesinikkloriidi siisteemsed toimed, mis sdltuvalt annusest vdivad
véljenduda raskete kardiovaskulaarsete siimptomitena (siidamefunktsiooni depressioon vai
adrmuslikel juhtudel siidameseisak) voi kesknérvisiisteemiga seotud siimptomitena (krambid, diispnoe
vOi ddrmuslikel juhtudel hingamispuudulikkus).

Uleannustamise ravi hdlmab elutihtsate funktsioonide tihelepanelikku jilgimist, toetavat ravi sh
hapniku manustamist ning kesknérvisiisteemi ja kardiovaskulaarsete nihtude siimptomaatilist ravi, nt
lithitoimeliste barbituraatide, beetasiimpatomimeetikumide, atropiini manustamist. Dialiiiis ei oma
erilist moju.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: paiksed antihemorroidaalsed ained
ATC-kood: CO5SAXO03

Doloproct suposiidid ei kdrvalda hemorroidide ja proktiidi tekkepdhjuseid. 241-1 patsiendil, kellel
esines hemorroididest pShjustatud rektaalset verejooksu, viidi ldbi turuletulekujérgne uuring, kus
vorreldi omavahel Doloproct kreemi, kreemialust ja fluokortoloonpivalaadi monoteraapiat. Kuna
efektiivsuse tulemusi ei ole véimalik tidpselt hinnata, ei ole Doloproct-ravi (kombineeritud toimeained)
paremust fluokortoloonpivalaadi monoteraapia suhtes veel kinnitatud.

Kui hemorroididega kaasnevad pdletik ja eksemaatilised nahasiimptomid, vdib soovitada Doloproct
rektaalkreemi ja Doloproct suposiitide kombineeritud kasutust.

- Fluokortoloonpivalaat

Fluokortoloonpivalaat pérsib pdletikulisi ja allergilisi nahareaktsioone ning leevendab subjektiivseid
kaebusi, nagu kihelus, kipitus ja valu. Aine vihendab kapillaaride laienemist, interstitsiaalrakkude
turset ja kudede infiltratsiooni. Kapillaarne multiplikatsioon on pérsitud.

- Lidokaiinvesinikkloriid
Lidokaiinvesinikkloriid on standardne lokaalanesteetikum, mida on kasutatud mitmeid aastaid. Kuna
ainel on valuvaigistav ja kihelusevastane toime, on see osutunud tdhusaks kasutatuna suposiitides ja



kreemides, mis on mdeldud hemorroidaalsete haiguste raviks. Valu ja kipituse supressioon on tingitud
aferentsete nirvikulglate inhibitsioonist.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Pérast iihe suposiidi manustamist tervetele meessoost vabatahtlikele imendus siisteemselt ligikaudu
5% fluokortoloonpivalaadi ja 24% lidokaiinvesinikkloriidi annusest.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

- Age toksilisus
Ageda toksilisuse konventsionaalsete uuringute tulemuste pdhjal ei ole pdrast terapeutilist kasutamist
oodata iihtegi spetsiifilist ohtu inimesele.

- Subkrooniline/krooniline toksilisus

Stisteemse taluvuse hindamiseks parast toimeainete korduvat manustamist viidi l4bi toksilisuse
uuringud, kus toimeaineid manustati nii naha kui ka paraku kaudu. K&dige markimisvaarsemateks
toimeteks olid gliikokortikosteroidide vdi lokaalanesteetikumide {ileannustamise tiitipilised nahud.
Kahe toimeaine imendumise ja biosaadavuse andmed viitavad siiski sellele, et kui Doloproct suposiite
kasutatakse vastavalt ettekirjutustele, ei ole farmakodiinaamiliselt efektiivset siisteemset toimet
oodata.

- Reproduktsioonitoksilisus

Fluokortolooni/fluokortoloonheksanoaadi ja lidokaiinvesinikkloriidi embriiotoksilisuse uuringute
pohjal ei ole Doloproct suposiitide kasutamisel oodata embriiotoksilist/teratogeenset toimet.

On olemas vihjeid loomkatsetest, et siisteemsete gliikokortikoidide manustamine tiinuse ajal voib
pohjustada postnataalseid toimeid, nagu kardiovaskulaarsed ja/v3i metaboolsed haigused, ning
piisivaid muutusi glitkokortikoidide retseptorite tiheduses, neurotransmitteri iilekandes ja jarglaste
kéitumises.

Uldiselt viivad glitkokortikosteroidid sobivates testsiisteemides embriiotoksiliste ja teratogeensete
toimeteni (nt suulaeldhed, luustiku malformatsioonid, emakasisene kasvupeetus, embriioletaalsus).
Selliseid tulemusi silmas pidades tuleb Doloproct suposiitide mddramisse raseduse ajal suhtuda erilise
ettevaatusega. Epidemioloogiliste uuringute tulemuste kokkuvéte on dra toodud 15igus 4.6.

- Genotoksilisus ja kartsinogeensus

In vitro ja in vivo uuringud ei viidanud fluokortolooni genotoksilisele potentsiaalile.

Spetsiifilisi tumorigeensusuuringuid ei ole fluokortolooni/fluokortoloonpivalaadiga ldbi viidud.
Farmakodiinaamilise toimemehhanismi, tdendite puudumise genotoksilise potentsiaali olemasolu
kohta, keemilise struktuuri ja korduvtoksilisuse uuringute tulemuste pdhjal ei ole alust kahtlustada
fluokortoloonpivalaadil tumorigeenset potentsiaali.

Hetkel ei arvata, et lidokaiin voiks olla mutageenne. Siiski on mérke, et lidokaiini metaboliit 2,6-
ksiilidiin, mis esineb rottidel ja vdimalik et ka inimestel, voib omada mutageenset toimet. Need margid
pShinevad in vitro uuringutel, kus metaboliiti kasutati viga kdrgetes, peaaegu toksilistes
kontsentratsioonides.

Rottidel teostatud kartsinogeensusuuringus transplatsentaarse ekspositsiooni ja kaheaastase
poegimisjirgse raviga korgete 2,6-ksiilidiini annustega tuvastati kdrge tundlikkusega testsiisteemi
rakendamisel nii pahaloomulisi kui healoomulisi kasvajaid, eriti ninaddnes (etmoturbinaalselt). Ei ole
absoluutselt vdimatu, et see vdib kehtida ka inimeste kohta. Sel pohjusel ei tohi lidokaiini manustada
kdrgetes annustes pikema perioodi viltel.

- Paikne taluvus

Nabha ja limaskestade paikse taluvuse uuringud ei tuvastanud teisi muutusi peale nende paiksete
kdrvaltoimete, mis on omased gliikokortikoididele.

Eksperimentaaluuringuid véimaliku sensibiliseeriva toime avastamiseks ei ole Doloproct suposiitide
toimeainetega liabi viidud. Kirjanduses olevad andmed vihjavad vdimalusele, et nii preparaadi



toimeained kui ka alusained vdivad pohjustada allergilisi nahareaktsioone, mida on kohati tdheldatud
Doloproct suposiitide kasutamise jargselt. Siiski pShjustavad Doloproct suposiidid kontaktallergiat
vaid harvadel juhtudel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Tahke rasv

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

4 aastat

6.4 Sédilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Karbid, mis sisaldavad lamineeritud alumiiniumfooliumist ribapakendeid.

Pakendi suurused:

3 suposiiti

10 suposiiti

120 suposiiti (haiglapakend)

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hiivitamiseks ja Kisitlemiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
Bayer Pharma AG

Miillerstrafe 178

13353 Berlin

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER

479005

9, ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupégev: 17.06.2005
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 18.11.2011



10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud oktoobris 2014



