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Souhrn udaju o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU

Doxiproct plus 40 mg/g + 20 mg/g + 0,25 mg/g rektalni mast

2. KVANITATIVNI A KVALITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky: jeden gram masti obsahuje calcii dobesilas monohydricus 40 mg, lidocaini
hydrochloridum monohydricum 20 mg, dexamethasoni acetas 0,25 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
butylhydroxyanisol (E 320) 0,15 mg/g, cetylakohol 60 mg/g, propylenglykol 1000 mg/g.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Rektalni mast.
Popis piipravku: jemnd, bélava leskla mast.

4. KLINICKE UDAJE
4.] Terapeutické indikace

Piipravek je uren k 1é¢bé vnitinich a zevnich hemoroidt, ekzému koneéniku, perianitidy, kryptitidy,
papilitidy, analnich fissur, pfedoperaéni a poopera¢niho 1é¢ba pti hemoroidektomii.

Ptipravek je ur€en pro dospélé pacienty.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Pouze pro dospélé.

Mast se aplikuje 2 — 3krat denné. K aplikaci masti do kone¢niku se doporu¢uje pouzit nastavec, ktery
se naSroubuje na otevienou tubu. Nastavec se zavede do kone¢niku a jemnée se zatlaci na tubu pfi
souCasném vytahovani néstavce z kone¢niku. Pfi takovém zplisobu pouziti obsah tuby vystaci na 8
aplikaci. Pfi zevnich hemoroidech nebo svédéni konec¢niku se mast nanasi vicekrat denné v tenké vrstveé
na okoli vyvodu kone¢niku. Pouziti trva vétSinou n€kolik dni. Lékai musi byt informovan, kdyz se po
jednom nebo dvou tydnech 1écby ptiznaky nezlepsily, ale naopak tfeba zhorsily.

Pediatricka populace

Pripravek Doxiproct plus je u déti a dospivajicich kontraindikovan.

Neni k dispozici zadna védecka studie (nebo klinicka studie) zabyvajici se 1é¢bou déti nebo
dospivajicich. Proto Doxiproct plus nema byt pouzivan u déti a dospivajicich do 18 let.

Starsi pacienti
Ptipravku Doxiproct plus bylo béhem klinického vyvoje vystaveno omezené mnozstvi pacientii. V této
populaci nebylo zjisténo zadné bezpecnostni riziko.

Porucha funkce ledvin
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Viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti.

Porucha funkce jater
Nejsou dostupné zadné udaje

Zpiisob podani
Rektalni podani

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli slozku pipravku uvedenou v bodé 6.1.
Nepouzivejte u déti a dospivajicich viz bod 4.4.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

V piipadé poruchy funkce ledvin ma byt pouzivani ptipravku Doxiproct plus omezeno na nékolik dnu.
Nepouzivejte dlouhodobg.

Pediatricka populace
Neni k dispozici zadna védecka studie (nebo klinicka studie) zabyvajici se 1é¢bou déti nebo
dospivajicich. Pouziti tohoto pfipravku u té€chto pacientti se proto nedoporucuje.

Pouziti u geriatrickych pacientt
Ptipravku Doxiproct plus bylo béhem klinického vyvoje vystaveno omezené mnozstvi pacientii. V této
populaci nebylo zjisténo zadné bezpecnostni riziko.

Porucha funkce ledvin
V ptipadé poruchy funkce ledvin musi byt pouziti pfipravku Doxiproct plus mast omezeno na nekolik
dni. Nepouzivejte dlouhodobé.

Porucha funkce jater
Nejsou dostupné zadné udaje.

Laboratorni testy
Nejsou dostupné zadné udaje.

Laboratorni odchylky
Nejsou dostupné zadné udaje.

Pomocné latky

Pripravek Doxiproct plus obsahuje butylhdroxyanisol a cetylakohol, které mohou zptisobit mistni kozni
reakce (napf. kontaktni dermatitida) nebo podrazdéni o¢i a sliznic.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 1000 mg propylenglykolu v jednom gramu, coz odpovida 1000 mg/g.

4.5 Interakce s jinymi l1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

K dne$nimu dni nejsou znamy zadné 1ékové interakce. Z opatrnosti ma byt piihlédnuto K interakcim
dexamethasonu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Studie o pouziti pfipravku u t€hotnych Zen nebo studie na zviratech nejsou k dispozici nebo jsou
omezené (méné nez 300 vystup od t€hotnych), neni prokazano, zda kalcium-dobesylat prostupuje
placentarni bariérou. Lidokain-hydrochlorid a dexamethason jsou v rozdilném mnozstvi resorbovany
a mohou vyvolat systémové ucinky. Kromé toho obé& latky prostupuji placentarni bariérou. Proto se

2/5



Doxiproct plus v t€hotenstvi ma pouzivat jen tehdy, je-li prospéch 1é¢by pro matku vétsi nez riziko pro
plod.

Kojeni

Po peroralnim podani kalcium-dobesylat ptrestupuje v malém mnozstvi do matetského mléka. Neni
znamo, zda je to i v ptipad¢ lokalni aplikace. Lidokain-hydrochlorid a dexamethason-acetat piestupuji
pti lokalnim podani do matetského mléka, proto se doporucuje kojeni prerusit, nebo ptipravek v tomto
obdobi nepouzivat.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Doxiproct plus nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Béhem klinickych studii nebo po uvedeni pfipravku na trh byly popsany nasledujici nezddouci ucinky:
Nezadouci ucinky jsou klasifikovany v souladu s konvenci MedDRA podle organovych systémi, které
ovliviiuji, a jejich frekvenci nasledovné:

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné Gasté (> 1/1000 az < 1/100)

Vzéacné (> 1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10 000),

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

TFida organovych systémii Velmi vzacné (< 1/10 000) Neni znamo
Poruchy imunitniho systému Precitlivélost
Gastrointestinalni poruchy Funk¢ni gastrointestinalni
porucha
Anorektalni diskomfort
Proktalgie
Poruchy kiize a podkozni tkané Atrofie kiize

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nejsou znamy piipady predavkovani.
5. FARMAKOLOGICKE UDAJE
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Latky K terapii hemoroida a analnich fisur pro lokalni aplikaci
ATC kéd: CO5AD09

Mechanismus uéinku
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Kalcium-dobesylat svym pusobenim na stény kapilar upravuje jejich fyziologické funkce — zvySenou
propustnost a snizenou odolnost a zasahuje v riznych trovnich do zanétlivych procesii. M4 zaroverni
i antitromboticky t¢inek.

Lidokain-hydrochlorid je lokalni anestetikum, zabranuje pocitu bolesti.

vvvvv

Doxiproct plus zmirfiuje pribéh zanétlivého procesu, krvaceni, mokvani a ptispiva K odstranéni
nepiijemnych pocitd spojenych se zanétem V oblasti konecniku jako je bolest, paleni, svédéni, pocity
tlaku a napéti.

Kombinace kalcium-dobesylatu s kortikosteroidy ma byt omezena na piipady zavaznych zanétu.
Dlouhodobé pouzivani je kontraindikovano.

Farmakodynamické uéinky
Nejsou dostupné zadné udaje

Klinicka t¢innost a bezpecnost

Pripravek Doxiproct plus je indikovan k 1écbé vnitinich a zevnich hemoroidt, , analniho ekzému, ,
perianitidy, kryptitidy, papilitidy, , analnich fisur, a také k ptedoperaéni a pooperaéni 1é¢bé v piipadech
hemoroidektomie.

Mnoho studii bylo provedeno za pouziti ptipravku Doxiproct i Doxiproct plus. Piipravek Doxiproct ma
stejné sloZeni jako Doxiproct plus, co se ty¢e kalcium-dobesylatu a lidokain-hydrochloridu, ale
neobsahuje dexamethason-acetat.

Klinicky vyvoj ptipravku Doxiproct plus zahrnuje 2009 pacientt vystavenych piipravku Doxiproct (DP)
a/nebo Doxiproct plus (DPP) béhem 8 studii:

o Sedm otevienych hodnoceni provedenych s 1942 pacienty vystavenymi piipravku Doxiproct
a/nebo Doxiproct plus. Tyto studie byly provedeny s masti a/nebo ¢ipky.

o Jedna dvojité zaslepena, placebem kontrolovand studie s 67 pacienty vystavenymi masti
Doxiproct. Mezi témito 67 pacienty bylo 9 neodpovidajicich na 1é¢bu 1é¢eno masti Doxiproct
plus.

o Zhruba 236 pacientu starSich 61 let, v€etné 95 pacientd starSich 71 let, bylo vystaveno piipravku
Doxiproct / Doxiproct plus. Nebylo zjis§téno zadné bezpe¢nostni riziko.

Protoze byly studie provedeny s kombinaci indikaci (naptiklad hemoroidy a anitida), nebyly podrobné
informace k jednotlivym indikacim dostupné.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
K dispozici nejsou zadné specifické tdaje pro kombinované 1éCivé latky obsazené v piipravku

Doxiproct plus podaného rektalni cestou jako mast. Je znamo, ze 1é¢ivé latky ptipravku Doxiproct plus
jsou resorbovany pokozkou.

Absorpce

K dispozici nejsou zadné udaje k rektalni cesté tykajici se farmakokinetiky.

5.3 Neklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Studie akutni a chronické toxicity, studie fetotoxicity a mutagenity s kalcium-dobesylatem nevykazaly
zadny toxicky efekt.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Propylenglykol, polysorbat 80, propyl-gallat E 310, butylhydroxyanisol E 320, bezvoda kyselina
citronova E 330, cetylalkohol, makrogol 300, makrogol 1500, makrogol 4000.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikovéa tuba uzaviend membranou, Sroubovaci PE uzavér s hrotem, aplikacni nastavec, krabicka.

Velikost baleni:
209

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

OMEDICAMED Unipessoal Lda

Avenida Antonio Augusto de Aguiar n°® 19 —4°

1050-012 Lisboa

Portugalsko

8. REGISTRACNI CiSLO

23/244/75-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16.6.1977
Datum posledniho prodlouZeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

12. 5. 2022
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