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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

 HEPATHROMBIN H (heparin-natrijum, prednizolonacetat, polidokanol), supozitorija
	Proizvođač:
	Hemofarm A.D.

	Adresa:
	Beogradski put b.b., 26300 Vršac, Republika Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemofarm A.D. Poslovna jedinica Podgorica

	Adresa:
	Moskovska 40, Podgorica, Crna Gora


1. IME LIJEKA, INTERNACIONALNO NEZAŠTIĆENO IME (INN)  

HEPATHROMBIN H

INN: heparin-natrijum, prednizolonacetat, polidokanol
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV 

1 supozitorija sadrži:

heparin-natrijum
       120i.j.

prednizolon-acetat            1,675mg

polidokanol

       30mg

Za pomoćne materije vidi 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Supozitorija (bijele supozitorije, konusnog oblika)

4. KLINIČKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Kao adjuvantna terapija:

- Spoljašnji i unutrašnji hemoroidi, naročito ako su praćeni zapaljenjem

- Ekcemi i svrab u perianalnom predjelu
- Analne fisure

- Priprema za operaciju i postoperativno liječenje hemoroida

- Liječenje obliterisanih hemoroida

4.2. Doziranje i način primjene
Hepathrombin H supozitorije se, u liječenju unutrašnjih hemoroida, stavljaju ujutru i uveče, po 1  komad, poslije defekacije, u rektum.

Može se koristiti i Hepathrombin  H rektalna mast -  kod spoljašnjih promjena se nanosi na oboljelo područje 2-4 puta dnevno, a poslije povlačenja tegoba  jedanput dnevno u toku 7 dana. Kod unutrašnjih hemoroida na tubu se pričvrsti priložena cjevčica, koja se zatim  uvlači u završetak debelog crijeva i lakim pritiskom na tubu istisne se mala količina masti.

4.3. Kontraindikacije

Hepathrombin H supozitorije su kontraindikovane u sljedećim slučajevima:

· Infekcije u perianalnom predjelu.

· Sklonost ka krvavljenju.

· Rana trudnoća.
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

Nema posebnih upozorenja.

4.5. Interakcije sa drugim lijekovima i druge vrste interakcija

Nema značajnih interakcija sa ostalim lijekovima. Ne preporučuje se istovremena primjena Hepathrombina H sa drugim preparatima za rektalnu primjenu.

4.6. Primjena u periodu trudnoće i dojenja

Hepathrombin H je kontraindikovan u ranoj trudnoći (vidjeti 4.3). U kasnijem periodu (II i III trimestar) savjetuje se oprez. 
U periodu dojenja, Hepathrombin H supozitorije se mogu koristiti nakon konsultacija sa ljekarom.

4.7. Uticaj na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama 

Hepathrombin H  ne utiče na mentalne i/ili fizičke sposobnosti.

4.8. Neželjena dejstva

Izuzetno rijetko se mogu javiti reakcije preosjetljivosti i lokalne iritacije (postoji mala mogućnost alergijskih reakcija na polidokanol). Dugotrajna primjena može da dovede do usporenog zarastanja fisura i ragada i, eventualno, sistemskog dejstva kortikosteroida prednizolona.

4.9. Predoziranje

S obzirom da se radi o preparatu za lokalnu primjenu, koji se u sistemskoj cirkulaciji može naći u relativno niskim koncentracijama, ne treba očekivati njihove toksičke efekte.

5. FARMAKOLOŠKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: antihemoroidalija

ATC kod: C05AA04

HEPATHROMBIN H mast omogućava efikasno liječenje karakterističnih pratećih pojava i posljedica hemoroida. HEPATHROMBIN H brzo otklanja zapaljenja u cijelom anorektalnom području, kao i prateće tegobe kao što su: svrab, žarenje, peckanje, bolovi i vlaženje. 

HEPATHROMBIN H, zahvaljujući čistom heparinu, sprječava zgrušavanje krvi u hemoroidima, ubrzava zalječenje i odlaže pojavu recidiva. Prednizolon djeluje antiinflamatorno i antipruriginozno, a polidokanol ispoljava lokalno anestetičko dejstvo.

5.2. Farmakokinetički podaci

Poslije lokalnog nanošenja na kožu, heparin se u relativno niskim koncentracijama nalazi u sistemskoj cirkulaciji. U krvi se u visokom procentu vezuje za proteine plazme (95%). Metaboliše se u jetri i retikuloendotelnom sistemu, a eliminiše se preko bubrega. U urinu se, zavisno od doze, može naći 20% do 50% nepromijenjenog lijeka. Poluvrijeme eliminacije zavisi od doze (a s porastom doza se produžava). 

Perkutana resorpcija glukokortikoida, kao i njihov prelazak u sistemsku cirkulaciju zavisi od od niza faktora, od kojih su fizičko-hemijske karakteristike ljekovite supstance i podloge, veličina aplikovane doze i učestalost doziranja, veličine i stanja tretirane površine, kao i trajanje tretmana, svakako najvažniji. 

Pojedini dermatokortikoidi, kao što je prednizolonacetat, podliježu deesterifikaciji već u koži, pod dejstvo nespecifičnih esteraza. U slučaju 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 lijekova. Albumini, s druge strane, nemaju visok afinitet za glukokortikoide, ali zato imaju veliki kapacitet za njihovo vezivanje. 

U referentnoj literaturi nema podataka o farmakokinetici polidokanola poslije lokalne primjene na kožu i sluzokože.

5.3. Pretklinički podaci o bezbjednosti lijeka

Heparin karakteriše relativno niska toksičnost. U eksperimentima akutne toksičnosti, sprovedenim na kunićima, pokazano je da tek doza od 1000 mg prouzrokuje toksične efekte. U testovima hronične toksičnosti, 40 injekcija u dozi od 20 mg/kg, datih psima, i 30 injekcija u dozi od 40 mg/kg, datih kunićima, nije dovelo do nikakvih promjena u organima ispitivanih životinja. U eksperimentima na ovcama, pokazano je da heparin ne prolazi placentarnu barijeru i da ne djeluje embriotoksično i teratogeno. Heparin se, kao izuzetno podnošljiv pokazao i u humanoj praksi. S obzirom da preporučena pojedinačna doza heparina za i.v. i s.c. put primjene kod čovjeka iznosi 5 000 i.j. do 20 000 i.j., praktično je nemoguće očekivati toksične efekte preparata koji sadrži 120 i.j./po supozitoriji (Hepathrombin H supozitorije), a uz to se primjenjuje lokalno.

O toksičnim efektima glukokortikoida poslije lokalne primjene na kožu i sluzokože ima malo podataka u literaturi. Međutim, objavljeno je da lokalno aplikovani kortikosteroidi, primijenjeni u visokim dozama, pod okluzijom i kroz duži vremenski period, mogu kod eksperimentalnih životinja da prouzrokuju oštećenje ploda, premda epidemiološke studije upotrebe ovih lijekova u humanoj populaciji, tokom trudnoće, nisu otkrile povišenu incidenciju fetalnih transformacija. S obzirom da se kortikosteroidi poslije lokalne primjene na kožu i sluzokože, u relativno niskom stepenu resorbuju u sistemsku cirkulaciju, ne bi trebalo očekivati značajnije toksične efekte.

O toksičnosti polidokanola nema podataka u literaturi, izuzev izvještaja o pojedinačnim slučajevima alergijskih reakcija tokom njegove primjene kao sklerozirajućeg agensa.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista ekscipijenasa

Hepathrombin H supozitorije
- trigliceridi sa srednjim lancem

- silicijum-dioksid

- Novata B

- gliceroltristearat.
6.2. Inkompatibilnost

Nisu poznate inkompatibilije.

6.3. Rok upotrebe

3 godine. Lijek ne treba primjenjivati poslije datuma označenog na pakovanju.
6.4. Posebne mjere upozorenja pri čuvanju

Čuvati na temperaturi do 25oC. 

Čuvati van domašaja djece.

6.5. Priroda i sadržaj kontaktne ambalaže

Hepathrombin H, supozitorija
PVC folija (bijela, sa štampom), PVC folija (bijela, bez štampe). 

Pakovanje - 10 supozitorija Hepathrombin H u kartonskoj kutiji.

6.6. Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka

Neupotrebljeni lijek se uništava prema važećim propisima.
7. NOSILAC DOZVOLE

Hemofarm A.D.
Poslovna jedinica Podgorica
Moskovska 40, 

Podgorica, Crna Gora
8. BROJ PRVE DOZVOLE I OBNOVE DOZVOLE

20/09/26
9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE
12. 05. 2009.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

  April, 2009.  
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