KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DOLOPROCT® Supozituvar
2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Fluokortolon-21-pivalat 1 mg
Lidokain hidrokloriir (susuz) 40 mg

Yardim¢l maddeler:

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Supozituvar.
Kozmetik defekti olmayan sarims: beyaz supozituvarlar,

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

¢ Hemoroidler

e Proktitler

ile iligkili olan agr1, sislik, yanma, kasint1 gibi semptomlarin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhg ve siiresi:

Genel olarak, sabah ve aksam birer adet olmak {izere giinde iki supozituvar, yakinmalarin
siddetli oldugu durumlarda ise tedavinin ilk ¢ giiniinde; giinde ii¢ supozituvar
uygulanmahdir, lyilesme arttik¢a giinde bir veya giinagir1 bir supozituvar uygulamas: birgok
vakada yeterli olmaktadir.

DOLOPROCT 1a tedavi siiresi 2 haftayr agmamalidir
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Uygulama sekli:

Rektal olarak uygulanir.

DOLOPROCT un digkilama sonrasinda uygulanmasi tavsiye edilir.

Kullanim 6ncesinde anal bolge iyice temizlenmeli, sonrasinda supozituvar aniis icerisine
derine dogru itilerek uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

DOLOPROCT’un bobrek ve Kkaraciger yetmezligi olan hastalarda kullammi
aragtinlmamgtir,

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklar ve ergenlerde herhangi bir klink ¢ahisma olmadigindan, kullanimi
onerilmemektedir

Geriyatrik Popiilasyon:
DOLOPROCT un yaghlarda kullanimi arastirilmamstir.

4.3. Kontrendikasyonlar

DOLOPROCT kullanimi, etkilenen alanda topikal enfeksiyonlarin bulunmasi durumunda
veya hastalikli bolgede asagidaki bozukluklarin semptomlart mevcut oldugu durumlarda

kontrendikedir:
e Spesifik deri lezyonlan (sifiliz, tiiberkiiloz)
o Sugicegi
e Asireaksiyonlan
o Herpes genitalis

Etkin maddelere veya igerigindeki herhangi bir maddeye karsi asirni duyarlilik oldugu
biliniyorsa kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamm uyarilar ve énlemleri

Fungal enfeksiyonun bulundugu lezyonlarda DOLOPROCT kullanimina ek olarak bir
antimikotik tedavi gerekmektedir.

DOLOPROCT un goz ile temas etmemesine dikkat edilmelidir. Uygulamadan sonra ellerin
dikkatlice yikanmasi dnerilir.

Cocuklar ve ergenlerde yapilmis bir klinik ¢alisma olmadid: igin ¢ocuklarda ve ergenlerde
kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.
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Is1 nedeniyle yumugamis supozituvarlar ambalajindan ¢ikarilmadan Once soguk suya
konulmalidir.

4.5. Diger tibbi liriinler ile etkilegsimler ve diger etkilesim sekilleri

Antiaritmik ilaglarla tedavi edilen hastalara lidokain verilirken dikkatli olunmalidur.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

DOLOPROCT un hamile kadinlarda kullanimina dair yeterli veri yoktur. Bu nedenle ¢ocuk
dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda, hamile kalma riski, tedaviyi 6neren doktor
tarafindan degerlendirilmelidir.

Gebelik dénemi
DOLOPROCT un gebelerde kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelikte topikal glukokortikosteroid kullanimi ile ilgili veriler yetersizdir; fakat topikal
uygulanan glukokortikosteroidlerin sistemik yararlammi ¢ok az oldugu igin daha diisiik bir
risk beklenebilir.

Birkag  epidemiyolojik  ¢aligmada,  gebeligin @ ilk  trimesterinde  sistemik
glukokortikosteroidlerle tedavi edilmis olan kadinlarin bebeklerinde yank dudak riskinin
artma ihtimali olabilecegi ileri siirtilmektedir. Yarik dudak nadir gériilen bir bozukluktur ve
eger sistemik glukokortikosteroidler teratojenik ise, gebelik sirasinda tedavi edilen her 1000
kadinda bir veya iki vaka artig1 anlamina gelir.

Genel kural olarak glukokortikosteroid i¢eren topikal preparatlar gebeligin ilk trimesterinde
uygulanmamalidir. DOLOPROCT ile tedavinin klinik endikasyonu gebe kadinlarda dikkatie
gozden gecirilip, yarar ve riskleri bakimindan Szenle tartilmalidir. Ozellikle uzun stireli
kullanimdan kaginilmalidir.

Laktasyon dinemi
DOLOPROCT ile tedavinin klinik endikasyonu emziren kadnlarda dikkatle g&zden

gecirilip, yarar ve riskleri bakimindan 6zenle tartilmalidir. Ozellikle uzun siireli kullammdan
kagmmilmalidsr.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi lizerine bilinen bir etkisi yoktur.
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4.7.  Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

DOLOPROCT un ara¢ ve makine kullanimina etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik ¢ahsmalarda gbzlemlenen yan etkilerin gériilme sikhigi MedDRA siniflandirmasina
gore agagida liste halinde sunulmaktadir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10);
yaygmn olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek
(<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Deri ve deri alt1 bozukluklar::

Yaygin: Yanma

Yaygin olmayan: Iritasyon

Bilinmiyor: Atrofi, stria veya telanjiektazi (4 haftay1 asan uzun siireli kullanimda)
Bagisiklhik sistemi bozukluklar::

Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyon

4.9 Doz asmm ve tedavisi

DOLOPROCT un igerdigi etkin maddelerle yapilan akut toksisite ¢alismalarimin sonuglarina
gore, tek rektal veya perianal uygulama sonrasinda DOLOPROCT dozunun yanlishkla
asilmasi halinde bile akut toksik etki olugmasi beklenmez.

Eger preparat kaza ile oral yoldan alimirsa (6rn. birden fazla supozituvar yutulursa)
beklenebilecek en nemli etkiler sistemik olanlardir; lidokain hidrokloriiriin dozuyla orantili
olarak, ciddi olabilen kardiyovaskiiler semptomlar (kardiyak fonksiyonun depresyonundan
durmasmina kadar) ve santral sinir sistemi semptomlart (konviilsiyonlar, solunumun
depresyonundan, durmasina kadar) gériilebilir.

Asin doz tedavisi hayati fonksiyonlarin yakindan izlenmesini gerektirmektedir; oksijen
tedavisini kapsayan destekleyici bakim, merkezi ve kardiyovaskiiler semptomlarin
semptomatik tedavisi Ormegin kisa siireli barbitiiratlar, beta sempatomimetik, atropin,
diyalizin etkisi vb. g6z ardi edilebilir degerdedir.
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5.  FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap&tik grup: Topikal antihemoroidal ajanlar
ATC kodu: C05AX03

DOLOPROCT hemoroid, proktit ve anal ekzemanin nedenlerini ortadan kaldiramaz.
Hemoroide, iltthap ve ekzemat6z deri semptomlan eslik ediyorsa, DOLOPROCT rektal
krem ve DOLOPROCT supozituvarn birlikte kullanmimi 6nerilebilir.

Fluokortolon-21-pivalat

Fluokortolon-21-pivalat enflamatuvar ve alerjik deri reaksiyonlarim inhibe eder ve bu
durumlara bagh kaginti, yanma ve agr sikayetlerini hafifletir. Bu madde kapiller
dilatasyonunu, interstisyel hiicre 6demini ve doku infiltrasyonunu azaltir. Kapiller cogalmay
inhibe eder.

Lidokain hidrokioriir

Lidokain hidrokloriir, uzun yillardir kullanimda olan standart bir lokal anesteziktir.
Analjezik ve antipruritik etkileri de oldugundan, hemoroidal sikayetlerin tedavisi i¢in
gelistirilen supozituvar ve pomatlarda kullamldiginda etkili bulunmustur. Agn ve kasmtinin
baskilanmas: afferent sinir yolaklarinin inhibisyonu sonucudur.

52 Farmakokinetik dzellikler
Genel vzellikler

DOLOPROCT anti-enflamatuvar ve analjezik etkilerini uygulama yerinde gosteren topikal
bir preparattir.

Etkin maddeler preparattan iltihaph dokuya difiize olur, kismen absorbe edilir, dolagim
sistemi ile dagilir, metabolize edilir ve sonunda viicuttan atilir. Lokal terapétik etki elde
etmek i¢in farmakolojik olarak etkin plazma diizeylerine ulagmak gerekmez.

DOLOPROCT preparatlanmin rektal olarak uygulanmasindan sonra sistemik etkilerinin
riskini degerlendirmek tiizere goniillilerde bir dizi galigma yapilmistir. Saglikli erkek
goniilliilere tek bir rektal supozituvar uygulanmasinin ardindan, sistemik fluokortolon-21-
pivalat yararlamminin yaklasik %5 ve lidokain yararlammimn da yaklasik %24 oldugu
belirlenmigtir.

Fluokortolon-21-pivalat

Emilim: Swrasiyla 1 g krem ve 1 adet supozituvarin rektal olarak géniillillere
uygulanmasindan sonra kortikosteroid sadece kismen absorbe olmustur.
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Dagilim: Géniilliilere 4 hafta boyunca giinde 3 defa, 2 supozituvarin uygulanmasi sirasinda,
kararl durumda sistemik olarak etkin fluokortolon plazma diizeylerine ulagilmamustir.

Biyotransformasyon: Fluokortolon-21-pivalat gibi kortikosteroid-21-esterleri absorpsiyon
sirasinda veya yaygin olarak bulunan esterazlar ile kargilagtiktan hemen sonra karacigerde
serbest steroid ve ilgili yag asidine hidrolize olur.

Eliminasyon: Fluokortolon, metabolitleri seklinde ve biiyiik oranda idrar ile viicuttan atilir.
Intravendz uygulamadan sonra fluokortolon ve metabolitleri igin plazma yarilanma dmiirleri
sirastyla yaklagik 1.3 saat ve 4 saat olarak bulunmustur.

Lidokain-HCL

Emilim: Krem ve supozituvarin rektal uygulamasindan sonra lidokainin sadece bir kismi
(sirasiyla dozun yaklagik %30°u ve %24’1) absorbe olur ve biyoyararlanimi s6z konusudur.

Dagilim; Intravenéz uygulamayi takiben lidokain 1-2 saatlik bir varilanma 6mrii ile
plazmadan elimine olur.

Biyotransformasyon: Lidokain insan viicudunda oksidatif N-desalkilasyon, amid baginin
hidrolizi ve aromatik halkanin hidroksilasyonu ile idrardaki ana metabolit olan (dozun
yaklasik %70°1) 4-hidroksi-2,6-ksilidine metabolize olur,

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
+  Akut toksisite

Akut toksisitenin arastinildign  konvansiyonel ¢aligmalarnin sonuglarina gore terapétik
kullamimda insanlara spesifik bir risk beklenmemektedir.

o  Subkronik / kronik toksisite

Etkin maddelerin tekrarlayan uygulamalanim takiben sistemik toleransin degerlendirilmesi
amaciyla dermal ve rektal uygulamalann aragtinldifi toksisite ¢aligmalar1 yapilmistir. En
belirgin etkiler glukokortikosteroid veya lokal anestezik doz agimimn tipik bulgulardir.

Her iki etkin maddenin absorpsiyonu ve biyoyararlammi ile ilgili verilere gore,
DOLOPROCT kullamim talimatina uygun kullamldiginda farmakodinamik olarak etkin
sistemik bir birikim beklenmemektedir.

e Ureme toksisitesi
Fluokotolon / fluokotolon hekzonat ve lidokain hidrokloriir ile yapilan embriyotoksisite
¢ahgmalan sonucuna gére DOLOPROCT kullanimi ile insanlar {izerinde embriyotoksik ve

teratojenik etki gériilmesi beklenmemektedir.

Bununla birlikte glukokortikoidler, uygun test sistemlerinde, embriyotoksik ve teratojenik
etkilere (6rnegin yark dudak, iskelet malformasyonlari, intrauterin biiylime gecikmesi,
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embriyoletalite) yol acabilir. Bu bulgular dogrultusunda hamilelik sirasinda DOLOPROCT
regetelenirken ozellikle dikkat edilmelidir. Epidemiyolojik ¢alismalarin sonuglan “4.6
Gebelik ve laktasyon” béliimiinde $zetlenmigtir.

Hayvanlar ile yapilan ¢aligmalara gore sistemik glukokortikoidlerin hamilelik sirasinda
uygulanmasinin kardiyovaskiiler ve / veya metabolik hastaliklar gibi postnatal etkilere,
glukokortikoid reseptér yogunlugu, nérotransmiter yapim-yikimi ve yavrunun davramginda
kalic1 degisikliklere yol agabilecegi konusunda belirtiler vardir. Bu bulgulann insanlar i¢in
de gegerli olup olmadig1 bilinmemektedir.

o  Genotoksisite ve Karsinojenite
In vitro ve in vivo galismalar fluokortolon ile ilgili bir genotoksik potansiyel géstermemistir.

Fluokortolon / fluokortolon pivalat ile spesifik tiiméorijenite caligmalan yapilmamstir.
Farmakodinamik etki sekli, genotoksik potansiyeli konusunda yeterli kamit bulunmamasi,
kimyasal yapis1 ve kronik toksisite ¢aligmalarinin sonuglarina gére fluokortolonun terapétik
kuliantmina bagl titmérijenik bir risk siiphesi bulunmamaktadir.

Giintimiizde lidokainin mutajenik olmas: konusunda bir goriis mevcut degildir. Bununia
birlikte lidokainin siganlarda da bulunan ve muhtemelen insanlarda da bulunabilecek bir
metaboliti olan 2,6-ksilidinin mutajenik etkisi olabilir. Bu belirtiler metabolitin ¢ok yiiksek
dozlarda ve neredeyse toksik konsantrasyonlarda kullamldifi in vitre c¢aligmalarda elde
edilmigtir.

Yiiksek duyarlilia sahip test sistemlerinde siganlara yiiksek doz 2,6-ksilidinin transplasental
ve dogumun ardindan 2 y1l boyunca uygulandigi karsinojenite ¢alismasinda, $zellikle nazal
kavitede (etmoturbinal), hem malign hem de benign tiimorler gézlenmistir. Bu sonuglarin
insanlar ile iligkili olabilecegi disinlilmese de lidokain uzun siire yiiksek dozda
uygulanmamalidir.

¢ Lokal tolerans

Deri ve mukozada yapilan lokal tolerans arastirmalari, glukokortikoidlerin bilinen topikal
yan etkileri disinda bir degisiklik ortaya koymamustir.

DOLOPROCT un etkin maddeleri ile ilgili sensitize edici etkinin belirlenmesi amagh
deneysel aragtirma yapilmamustir. Literatiirde yer alan verilere goére, etkin maddeler ve
formiilasyonda yer alan diger bilesenler DOLOPROCT kullanimim takiben sadece sporadik
olarak gelisen alerjik deri reaksiyonlarindan sorumludur. Bununla birlikte DOLOPROCT un
nadir vakalarda sadece kontakt alerjileri tetiklemesi beklenmektedir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Kat1 yag

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

24 aydir.

6.4. Saklamaya yinelik 6zel tedbirler

30°C'nin altinda oda sicakhiginda saklayinmz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerifi

10 supozituvar i¢eren alliminyum laminat strip ambalajda

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel 6nlemler

Kullamlmams olan triinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi”
ve “Ambalay ve Ambalaj Atiklanmin Kontrolii Yénetmelikleri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti. Fatih Sultan Mehmet Mah., Balkan Cad., No:53
Umraniye - ISTANBUL

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 645 39 50

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
124/9

9, ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIHI
{1k ruhsat tarihi: 25.03.2008
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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