VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Scheriproct Neo rektaalivoide

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 g rektaalivoidetta sisdltdd 1,9 mg prednisolonikaproaattia (vastaa 1,5 mg prednisolonia) ja 5 mg
sinkokaiinihydrokloridia

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: 75 mg makrogoliglyserolirisiinioleaatti 400:a ja 0,2 mg hajustedljy,
Chypre:a (ks. kohta 4.4).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Rektaalivoide

Viriton tai kellertédva lapikuultava rasvavoide.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Perdpukamat ja tulehdukselliset prosessit perdaukon seudussa, perdaukon pinnalliset haavaumat ja
perdsuolen tulehdus.

4.2 Annostus ja antotapa

Scheriproct Neo tulisi annostella ulostamisen jilkeen. Ennen Scheriproct Neo -valmisteen kayttoa
perdaukon seutu tulee puhdistaa huolellisesti.

Hoitoa ei tule lopettaa liian aikaisin, vaikka oireet yleensd helpottuvatkin nopeasti. Oireiden
uusiutumisen estdmiseksi Scheriproct Neo -hoitoa tulee jatkaa pienempid annosta kdyttien ainakin
vilkon ajan, vaikka oireet olisivatkin jo hivinneet kokonaan.

Scheriproct Neo -hoidon pituus ei saa kuitenkaan ylittda 4 viikkoa.

Rektaalivoidetta kidytetddn yleensa kaksi kertaa pdiviassd, ensimméisend hoitopdivina jopa neljd kertaa
paivdssd. Oireiden lievittyessa riittdd usein annostus kerran péaivassa.

Herneen kokoinen nokare voidetta sivellidn sormella perdaukon ymparistdon ja perdaukkoon siten, etti
sormenpéilld voitetaan sulkijalihaksen vastus.

Jos rektaalivoidetta on tarkoitus annostella perdsuoleen, kierretddn pakkauksessa oleva muovikanyyli
kiinni voidetuubiin (muovikanyylin kiyttoa ja puhdistusta varten ks. kohta 6.6) ja muovikanyyli vieddén
perdsuoleen. Tdméin jilkeen voidaan pieni midrd voidetta annostella suoleen painamalla tuubia



kevyesti. Vaikeasti tulehtuneissa ja sen vuoksi erityisen kivuliaissa tapauksissa saattaa kuitenkin olla
aiheellista annostella voidetta aluksi sormella myds perdsuoleen.

Ulos tyontyvit perdpukamat voidellaan paksulti ja painetaan varovasti sormella takaisin perdaukkoon.
4.3 Vasta-aiheet

Hoitoalueen tuberkuloottiset tai syfiliittiset prosessit sekd virussairaudet, kuten esim. lehménrokko tai
vesirokko.
Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mamituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet
Sieni-infektioita hoidettaessa Scheriproct Neo -hoitoon tulee littdd antimykootti.

Varovaisuutta tulee noudattaa, jotta valmistetta ei joutuisi silmiin. Kadet tulee pestd huolellisesti jokaisen
kéyttokerran jilkeen.

Niakohairio:

Systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien kiyton yhteydessd saatetaan ilmoittaa nakdhairidista.
Jos potilaalla esiintyy nd6én himértymisen kaltaisia oireita tai muita ndkohairioitd, potilas on ohjattava
silmaladkarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset
sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten tai topikaalisten
kortikosteroidien kayton jilkeen.

Scheriproct Neo -rektaalivoide sisdltdd apuaineita (risinidljy, puhdistettu sekd hydrattu;
makrogolimonorisiinioleaatti 400, hajustedljy Chypre), jotka voivat heikentda lateksista valmistettujen
ehkéisyvilineiden, kuten kondomien tehoa.

Tama lddkevalmiste sisdltdd makrogoliglyserolirisiinioleaatti 400:a, joka saattaa aiheuttaa ihoreaktioita.

Tama ladkevalmiste sisdltdd hajustetta (hajustedljyy, Chypre), joka sisdltdd allergeeneja, jotka voivat
aiheuttaa allergisia reaktioita. Taydellinen allergeenikoostumus, ks. kohta 6.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Yhteiskdyton CYP3Am estédjien kuten kobisistaattia siséltdvien valmisteiden kanssa odotetaan
suurentavan systeemisten haittavaikutusten riskid. Tamén yhdistelmén kayttda on viltettidva, ellei hyoty
ole suurempi kuin suurentunut systeemisten kortikosteroidihaittavaikutusten riski, jolloin potilaita on
seurattava systeemisten kortikosteroidihaittavaikutusten varalta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Glukokortikosteroideilla tehdyt eldinkokeet osoittavat reproduktiivista toksisuutta (ks. kohta 5.3).
Useiden epidemiologisten tutkimusten mukaan vastasyntyneilld saattaa olla suurempi suuhalkion riski,
kun &itid hoidettiin systeemisilld glukokortikosteroideilla raskauden ensimméisen kolmanneksen aikana.
Suuhalkiot ovat harvinaisia ja jos systeeminen glukokortikosteroidi on teratogeeninen, se saattaa lisata
riskid yhdelld tai kahdella tapauksella 1000 raskauden aikana hoidettua naista kohden. Tiedot
paikallisesti kiytettdvien glukokortikosteroidien kiytdstd raskauden aikana ovat riittiméattomid, mutta



riskin voi olettaa olevan pienempi, koska paikallisesti kiytettyjen glukokortikosteroidien systeeminen
hy6tyosuus on hyvin pieni.

Yleisesti, paikallista kortikoidihoitoa ei tule kdyttda raskauden ensimméisen kolmanneksen aikana.
Hoidettaessa raskaana olevia tai imettivid naisia Scheriproct Neo -valmisteella tulee kdyttdaihe ja riski-
hyotyosuus olla tarkkaan arvioitu. Erityisesti valmisteen pitkdaikaista kdyttod tulee vélttaa.

Imetys
Glukokortikoidin erittyminen didinmaitoon sellaisina méérina, joilla olisi vaikutusta lapseen, on
epatodennakaista.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Scheriproct Neo -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Paikallisten haittavaikutusten, esim. ihoatrofian, mahdollisuutta ei voida sulkea pois, jos Scheriproct Neo
-valmistetta kiytetddn kauan (yli 4 viikkoa).

Harvinaisena haittavaikutuksena voi esiintyé allergisia ihoreaktioita.

Kortikosteroideilla voi esiintyd esiintymistiheydeltdan tuntemattomana haittavaikutuksena (saatavilla
oleva tieto ei riitd arviointiin) nd6n hdmartymista (ks. myos kohta 4.4).

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Prednisolonilla ja sinkokaiinihydrokloridilla tehtyjen akuuttien toksisuustutkimusten perusteella
valmisteen kerta-antoon ei lity akuutin intoksikaation vaaraa, vaikka sitd otettaisiinkin tahattomasti
ylhiannos.

Jos valmistetta otetaan vahingossa suun kautta, oireina esiintyy todennékoisesti sinkokaiinihydrokloridin
systeemisid vaikutuksia, jotka voivat ilmeté annoksesta riippuen vaikeina kardiovaskulaarisina oireina
(syddmen toiminnan hidastuminen tai sydimenpysahdys) ja keskushermosto-oireina (kouristukset,
hengityksen vaikeutuminen tai hengityspysahdys).

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Paikallisesti kiytettdvit perdpukamalddkkeet, ATC-koodi COSA


http://www.fimea.fi/

Prednisolonilla on anti-inflammatorinen, antiallerginen ja kutinaa lievittdvd vaikutus. Sen vaikutuksesta
verisuonien laajeneminen, intersellulaarinen turvotus sekd plasman tihkuminen kudokseen véhenee.

Paikallispuudute sinkokaiini lievittda kipua.
5.2 Farmakokinetiikka

Scheriproct Neo on paikallisesti kdytettavd perapukamaldéke, jonka anti-inflammatorinen ja
analgeettinen vaikutus kohdistuu suoraan lidkkeen antopaikkaan. Paikallisen terapeuttisen vaikutuksen
aikaansaamiseksi lddkeaineen ei tarvitse saavuttaa plasmassa farmakologisesti tehokkaita pitoisuuksia.

Prednisolonikaproaatti

Kortikosteroidien rektaaliseen kdyttdon littyvén systeemisten vaikutusten esiintymisen riskin
arvioimiseksi on tunnettava niiden biologinen hyviksikdytettdvyys rektaalisen annon jilkeen.
Tutkimuksissa, joissa eri kortikosteroideja tutkittiin eldinmallilla ja terveilld vapaaehtoisilla koehenkiloill,
kortikosteroidien imeytymisen havaittiin olevan epatiydellistd rektaalisen annon jalkeen.

Vaikka oletettaisiin, ettd prednisolonikaproaatti imeytyisi Scheriproct Neo -valmisteesta taydellisesti
rektaalisen annon jilkeen, siitd elimistoon vapautunut kortikosteroidimééri ei olisi kuitenkaan tarpeeksi
korkea aiheuttaakseen systeemisid kortikosteroidivaikutuksia.

Kortikosteroidi-2 1-esterit kuten prednisolonikaproaatti hydrolysoituvat esteraasien vaikutuksesta
vapaiksi steroideiksi ja vastaaviksi rasvahapoiksi jo imeytymisen aikana tai valittomésti sen jilkeen.
Suonensisédisen annon jilkeen prednisolonin puoliintumisaika plasmassa on noin 3 tuntia.
Kokonaisplasmapuhdistuma (noin 1-3 ml/min/kg) suurenee annoksen kasvaessa prednisolonia sitovan
CBG:n (kortikoideja sitova proteiini) saturoituessa. Prednisoloni metaboloituu maksassa useiksi eri
metaboliiteiksi, jotka erittyvit pddasiassa virtsaan. Prednisoloniannoksesta 10-25 % erittyy
muuttumattomana virtsaan.

Sinkokaiini

Kortikosteroidien tapaan sinkokaiinin analgeettinen vaikutus kohdistuu suoraan lidkkeen antopaikkaan.
Paikallisen terapeuttisen vaikutuksen aikaansaamiseksi lidkeaineen ei tarvitse saavuttaa plasmassa
farmakologisesti tehokkaita pitoisuuksia. Koska imeytymistutkimuksia ei ole tehty, riskid on arvioitu silld
oletuksella, ettd sinkokaiini imeytyisi tdydellisesti. TAménkin hypoteettisen olettamuksen mukaan
rektaalisesti kdytetystd Scheriproct Neo -valmisteesta imeytynyt sinkokaiiniannos olisi liian alhainen,
jotta se aikaansaisi haittavaikutuksia.

Imeytymisen jilkeen sinkokaiini metaboloituu useiksi eri metaboliiteiksi. Pdametaboliatiet ovat
dietyyliaminotoiminnan oksidatiivinen de-etylaatio, butyylioksi-ketjun hydroksylaatio ja oksidatiivinen
hajoaminen seké tunnistamattomien polaaristen metaboliittien muodostuminen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prednisolonin systeemisté siedettivyyttd toistuvan (dermaalisen ja rektaalisen) annostelun yhteydessa
on selvitetty koe-eldintutkimuksin. Tutkimuksista saadut tiedot osoittavat, ettd Scheriproct Neo -
valmisteen kaytolle ei ole estetti, jos valmistetta kiytetddn ohjeiden mukaan.

Scheriproct Neo -valmisteen kayttoon ei liity tehokkaiden paikallisanesteettien kdyton yhteydesséa
raportoituja siedettivyysongelmia, koska annettaessa sinkokaimihydrokloridia paikallisesti toistuvasti
terapeuttisina pitoisuuksina sen biologinen hyvéksikdytettdvyys on alhainen.



Prednisolonilla tehtyjen lisdédntymistoksikologisten tutkimusten tulokset olivat samanlaisia kuin
glukokortikoideilla yleensd, eli kun koejérjestelyt ovat asianmukaiset, riittdvan suurilla annoksilla on
sikiolle letaali ja/tai teratogeeninen vaikutus. Namé tulokset huomioon ottaen, Scheriproct Neo -
valmistetta on miarittdva varoen raskaana oleville naisille. Epidemiologisten tutkimusten tulokset on
esitetty kohdassa 4.6 Raskaus ja imetys.

Sinkokaiinihydrokloridilla ei ole tehty lisdantymistoksikologisia eikd epidemiologisia tutkimuksia.
Rakenteeltaan ja vaikutustavaltaan vastaavien paikallisanesteeteilla havaittujen ominaisuuksien
perusteella sinkokaiinin paikalliseen kdyttoon terapeuttisilla pitoisuuksilla ei lity sikiGtoksisia vaikutuksia.

Prednisolonin genotoksisuutta selvitténeissd, bakteerisoluilla tehdyissd geenimutaatiotutkimuksissa
aineella havaittiin olevan heikko genotoksinen vaikutus. Nisdkdssoluilla tehdyissé
geenimutaatiotutkimuksissa ko. vaikutusta ei kuitenkaan ole kirjallisuuden mukaan todettu. Koska
milldén glukokortikoidiryhmén aineella ei ole havaittu olevan mutageenisia ominaisuuksia, niitd ei katsota
olevan myoskddn prednisolonilla.

Sinkokaiinihydrokloridin genotoksisuutta selvittineiden in vitro -tutkimusten perusteella aine ei ole
mutageeninen.

Rotilla tehdyssa tuumorigeenisuustutkimuksessa prednisoloni lisdsi maksakasvainten esiintyvyytta.
Muissa jyrsijoilld tehdyissd prednisolonin ja prednisonin tuumorigeenisuutta selvittdneissa tutkimuksissa
ko. vaikutusta ei havaittu tai aineiden todettiin jopa alentavan kasvainten médérda. Epidemiologisissa
tutkimuksissa ei ole havaittu yhteyttd glukokortikoidihoidon ja kasvainten esiintyvyyden lisédntymisen
valilld thmisilla.

Sinkokaiinihydrokloridilla ei ole tehty spesifisid tuumorigeenisuustutkimuksia.

Aineiden rakenteen ja farmakologisen vaikutusmekanismin tuntemuksen seké pitkdaikaisten toksisuus-
ja mutageenisuustutkimusten perusteella aineilla ei ole tuumorigeenisia vaikutuksia.

Scheriproct Neo -valmisteen vaikuttavilla aineilla ei ole tehty kosketusherkistdvyystutkimuksia.
Kirjallisuudesta saadun tiedon perusteella seké vaikuttavat aineet ettd apuaineet voivat aiheuttaa
Scheriproct Neo -hoidon yhteydessa joskus ilmenevid allergisia ihoreaktioita. Kontaktiallergisten
reaktioiden esiintyminen on kuitenkin erittdin harvinaista Scheriproct Neo -hoidon yhteydessé.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Oktyylidodekanoli

Risiinidljy, puhdistettu

Risiinidljy, hydrattu
Makrogolimonorisiinioleaatti 400
Hajuste (hajustedljy Chypre No. 6466)

Hajusteoljy, Chypre sisdltdd seuraavia allergeeneja: 3-metyyli-4-(2,6,6-trimetyyli-2-sykloheksen-1-yyli)-
3-buten-2-oni, bentsyylialkoholi, bentsyylibentsoaatti, bentsyylisinnamaatti, bentsyylisalisylaatti,
sinnamaali, sinnamyylialkoholi, sitraali, sitronelloli, kumariini, eugenoli, farnesoli, geranioli,
hydroksisitronellaali, isoeugenoli, linalo-oli, limoneeni (d- ja I-limoneeni), valkohankajikilin uutteet (ks.
kohta 4.4).

6.2 Yhteensopimattomuudet



Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4 Sailytys

Séilytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

10 gn ja 30 gn alumiinituubi + muovikanyyh.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Muovikanyylin kiytto:

Ali kdytd vahingoittunutta muovikanyylia. Kierrd muovikanyyli kokonaan kiinni voidetuubiin. Puhdista
kanyyli jokaisen kdyton jilkeen pyyhkimilld se ensin ulkoisesti puhtaaksi paperipyyhkeelld, poista sitten
jaljelle jadnyt tuote kanyylista vanupuikolla ja puhdista uudelleen paperipyyhkeelld. Huuhtele kanyylia

lampimén veden alla noin minuutin ajan ja kuivaa se ulkoisesti paperipyyhkeeseen.

Ei erityisvaatimuksia hévittimisen suhteen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Karo Pharma AB
Box 16184

103 24 Stockholm
Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

16536

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paiviméara: 30.4.2001
Vimeisimméan uudistamisen paiviméaéra: 26.6.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

22.04.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Scheriproct Neo rektalsalva

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g rektalsalva innehéller 1,9 mg prednisolonkaproat (motsvarar 1,5 mg prednisolon) och 5 mg
cinkokainhydroklorid

Hjalpdmnen med kidnd effekt: 75 mg makrogolglycerolricinoleat 400 och 0,2 mg parfymolja, Chypre (se
avsnitt 4.4).

For fullsténdig forteckning éver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Rektalsalva

Klar eller gulaktig genomskinlig salva.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Hemorrojder och inflammatoriska processer kring analoppningen, ytliga analfissurer och proktit.
4.2 Dosering och administreringssétt

Scheriproct Neo bor anviandas efter tarmtémning. Fore appliceringen av Scheriproct Neo bor
analomradet rengéras noga.

Behandlingen ska inte avbrytas i fortid &ven om symtomlindring oftast upptrader snabbt. For att
forhindra symtomrecidiv ska behandling med Scheriproct Neo fortsédtta med en ligre dos i minst en
vecka dven i fall dir symtomen avklingat helt.

Behandlingstidens lingd med Scheriproct Neo far dock inte dverstiga 4 veckor.

Rektalsalva anvéinds oftast tva ganger dagligen, den forsta behandlingsdagen upp till fyra ganger
dagligen. I takt med att symtomen lindras ridcker det ofta med dosering en gang dagligen.

En fingertoppsenhet av salva appliceras pa analomradet och rektum med ett finger. Slutmuskelns
motstdnd 6vervinns med fingerspetsen.

Om salvan ska appliceras intrarektalt, ska den medfoljande plastapplikatorn skruvas pd tuben och
spetsen inforas i anus (for anvdndning och rengdring av applikatorn, se avsnitt 6.6). En liten mangd
salva kan sedan appliceras med ett Iitt tryck pa tuben. Vid svér inflammation och tillhérande svar
smérta kan det vara aktuellt att inleda behandlingen med intrarektal applicering av salva med ett finger.



P& hemorrojder med extern presentation appliceras ett tjockt lager salva varefter hemorrojderna trycks
forsiktigt tillbaka in i rektum med fingrarna.

4.3 Kontraindikationer

Tuberkulos eller syfilis i det paverkade omradet samt virala sjukdomar, t.ex. kokoppor eller vattkoppor.
Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet
Vid behandling av svampinfektioner med Scheriproct Neo ska det kombineras med ett antimykotikum.

Forsiktighet krdvs sa att Scheriproct Neo inte kommer i kontakt med 6gonen. Handerna ska tvéttas
noggrant varje gang efter anvindning.

Synrubbning:

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk eller topisk anvdndning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar ska patienten remitteras till en
oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller séllsynta
sjukdomar, sdsom central serds korioretinopati, som har rapporterats efter anvindning av systemiska
eller topiska kortikosteroider.

Hjilpdmnena i Scheriproct Neo rektalsalva (ricinolja, raffinerad och hydrogenerad;
makrogolglycerolricinoleat 400, parfymolja, Chypre) kan reducera effekten av preventivmedel av latex,
sasom kondomer.

Detta likemedel innehéller makrogolglycerolricinoleat 400, som kan ge upphov till hudreaktioner.

Detta likemedel innehéller parfym (parfymolja, Chypre) som innehéller allergener, vilkka kan ge upphov
till allergiska reaktioner. For fullsténdig forteckning Gver allergenerna, se avsnitt 6.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner
Inga interaktionsprovningar har utforts.

Samtidig behandling med CYP3A4-hdmmare, inklusive likemedel som innehaller kobicistat, vintas oka
risken for systemiska biverkningar. Kombinationen ska undvikas sévida inte nyttan uppvéger den kade
risken for systemiska biverkningar av kortikosteroider, och om sé &r fallet ska patienter Gvervakas
avseende systemiska biverkningar av kortikosteroider.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Reproduktionstoxikologiska effekter av glukokortikosteroider har visats i djurforsok (se avsnitt 5.3).
Flera epidemiologiska provningar indikerar att nyfodda kan ha en dkad risk for gomspalt ndr modern
behandlas med systemiska glukokortikosteroider under graviditetens forsta trimester. Gomspalt ar
séllsynt, och om systemiska glukokortikosteroider dr teratogena kan dessa svara for en 6kning av
endast ett eller tva fall per 1 000 kvinnor som behandlats under graviditeten. Tillrickliga data fran
topikal anvindning av glukokortikosteroider under graviditet saknas. Risken kan dock antas vara ldgre
eftersom den systemiska biotillgingligheten av glukokortikosteroider 4r mycket lag vid topikal
administrering,



Generellt sett ska topikala beredningar som innehaller glukokortikosteroider inte anvéndas under
graviditetens forsta trimester. Den kliniska indikationen for behandling med Scheriproct Neo maste
noggrant undersokas och fordelarna vagas mot riskerna hos gravida och ammande kvinnor. Framfor
allt ska anvéndning under lingre tid undvikas.

Amning
Det ar osannolikt att glukokortikoider skulle utsondras i brostmjolk i koncentrationer som kan paverka
barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Scheriproct Neo har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Risken for lokala biverkningar, t.ex. hudatrofi, kan inte uteslutas vid anviandning av Scheriproct Neo
under en lang tid (6ver 4 veckor).

En séllsynt biverkning som kan férekomma &r allergiska hudreaktioner.

Kortikosteroider kan ge upphov till dimsyn som en biverkning utan kénd frekvens (kan inte berdknas
fran tillgéngliga data) (se dven avsnitt 4.4).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Provningar av den akuta toxiska potentialen hos prednisolon och cinkokainhydroklorid visar att det inte
finns nagon risk for akut intoxikation efter oavsiktlig 6verdosering vid en enstaka applicering.

Efter oavsiktlig nedsviljning av preparatet forvintas de visentligaste symtomen bli systemeffekter av
cinkokainhydroklorid, som, beroende pa dosen, kan visa sig som allvarliga kardiovaskuldra symtom
(nedsatt hjartfunktion eller hjirtstillestind) och symtom relaterade till centrala nervsystemet (kramper,
dyspné eller andningsstillestand).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Topikala hemorrojdmedel, ATC-kod: COSA


http://www.fimea.fi/
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Prednisolon har antiinflammatorisk, antiallergisk och kladstillande effekt. Vidgning av kapillirer,
uppkomst av intracellulira 6dem och vévnadsinfiltration av plasma reduceras.

Cinkokain, ett lokalanastetikum, verkar smértlindrande.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Scheriproct Neo ér ett topikalt likemedel mot hemorrojder som utévar sin antiinflammatoriska och
smartstillande effekt lokalt vid administrationsstéllet. For att uppné den lokala terapeutiska effekten
behover den verksamma substansen inte uppné farmakologiskt effektiva koncentrationer i plasma.

Prednisolonkaproat

Biotillgangligheten av rektalt administrerade kortikosteroider behdver vara kiand for bedomning av
risken for systemisk verkan. I provningar av olika kortikosteroider pa djur och friska frivilliga
forskningspersoner observerades ofullstdndig absorption efter rektal administrering.

Aven om man antar fullstindig absorption av prednisolonkaproat fran rektalt administrerat Scheriproct
Neo skulle biotillgéngligheten inte vara tillricklig for att ge upphov till systemisk kortikosteroidverkan.

Kortikosteroid-21-ester sasom prednisolonkaproat hydrolyseras under verkan av esteraser till fria
steroider och motsvarande fettsyror redan i samband med absorption eller omedelbart dérefter.
Halveringstiden i plasma av intravendst administrerat prednisolon 4r ca 3 timmar. Totalt
plasmaclearance (ca 1-3 ml/min/kg) 6kar med dosen pa grund av méittnad av bindningen av prednisolon
till CBG (kortikosteroidbindande globulin). Prednisolon metaboliseras i levern till ett antal metaboliter
som utsondras 1 huvudsak i urinen. 10-25 % av prednisolondosen utséndras i urinen i oforédndrad form.

Cinkokain

Cinkokain utdvar i likhet med kortikosteroider sin smértstillande effekt lokalt vid administrationsstéllet.
For att uppna den lokala terapeutiska effekten behover den verksamma substansen inte uppna
farmakologiskt effektiva koncentrationer i plasma. Eftersom det inte har gjorts nagra
absorptionsprdvningar beddms risken utifrin antagandet att cinkokain absorberas fullstindigt. Aven
med ett sddant hypotetiskt antagande skulle den dos av cinkokain som absorberas fran Scheriproct Neo
vara for lag for att ge upphov till biverkningar.

Cinkokain metaboliseras efter absorption till ett flertal metaboliter. Cinkokain metaboliseras i huvudsak
via oxidativ dietylaminodeetylering, butyloxidhydroxylering och oxidativ stress samt via bildning av
oidentifierade polariserade metaboliter.

5.3 Prekliniska séikerhetsuppgifter

Det har utforts djurforsok for att undersdka den systemiska tolerabiliteten vid upprepad (dermal och
rektal) dosering av prednisolon. Prévningsdata visar att det inte finns nigra hinder fér anvindning av
Scheriproct Neo nér anvisningarna foljs.

Det har inte rapporterats nagra tolerabilitetsproblem vid samtidig anvindning av Scheriproct Neo och
effektiva lokalanestetika, eftersom topikalt cinkokainhydroklorid har lag biotillginglighet vid upprepad
terapeutisk dosering.

Resultaten fran reproduktionstoxikologiska provningar av prednisolon liknar glukokortikosteroider
generellt dvs. irelevanta testsystem uppvisar tillrickligt hoga doser embryoletala och/eller teratogena
effekter. Med tanke pa dessa fynd ska forsiktighet iakttas vid forskrivning av Scheriproct Neo till
gravida kvinnor. Resultaten frén epidemiologiska studier sammanfattas i avsnitt 4.6 Graviditet och
amning.
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Det har inte utforts ndgra reproduktionstoxikologiska eller epidemiologiska prévningar av
cinkokainhydroklorid. Lokalanestetika med motsvarande struktur och verkningsmekanism indikerar att
topikal anvéndning av cinkokain i terapeutiska doser inte ger upphov till embryotoxiska effekter.

I genmutationsprovningar av prednisolon dédr genotoxicitet undersoktes i bakterieceller observerades
svaga genotoxiska effekter. Nagra sddana effekter finns dock inte i litteraturen nér det géller
genmutationsprovningar pa celler fran didggdjur. Eftersom inga substanser i glukokortikoidgruppen har
observerats uppvisa ndgra mutagena effekter anses prednisolon heller inte ha nagra sadana.

In vitro-provningar tyder inte p4 mutagen potential for cinkokainhydroklorid.

I en tumdrgenicitetsprovning pa ratta sdgs prednisolon 6ka forekomsten av levertumérer. I andra
provningar av tumorgeniciteten av prednisolon och prednison pa gnagare sags det inga sddana effekter,
eller det sags tviartom en minskad forekomst av tumérer. I epidemiologiska provningar har det inte setts
nagot samband mellan behandling med glukokortikosteroider och 6kad forekomst av tumorer hos
ménniska.

Inga specifika tumdrgenicitetsprovningar har utforts med cinkokainhydroklorid.

Data om substansernas struktur och farmakologiska verkningsmekanism samt Iing erfarenhet av
toxicitets- och mutagenicitetsprovningar indikerar inga tumorgena effekter.

Undersdkningar betrdaffande mojliga sensibiliseringseffekter har inte utférts med de aktiva substanserna
i Scheriproct Neo. Litteraturdata tyder pa att de aktiva substanserna och hjilpmedlen skulle kunna
svara for de allergiska hudreaktioner som ibland observeras efter anvindning av Scheriproct Neo.
Scheriproct Neo framkallar emellertid kontaktallergier endast i mycket séllsynta fall.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Oktyldodekanol

Ricinolja, raffinerad

Ricinolja, hydrogenerad
Makrogolmonoricinoleat 400

Parfym (parfymolja Chypre Nr 6466)

Parfymoljan Chypre innehaller de foljande allergenerna: 3-metyl-4-(2,6,6-trimetyl-2-cyklohexen- 1-yl)-3-
buten-2-jon, bensylalkohol, bensylbensoat, bensylinnamat, bensylsalicylat, kanelaldehyd, kanelalkohol,
citral, citronellol, kumarin, eugenol, farnesol, geraniol, hydroxycitronellal, isoeugenol, linalol, limonen (d-
och limonen), slanlavextrakt (se avsnitt 4.4).

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
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Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10 g respektive 30 g aluminiumtub + plastapplikator.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Anvindning av plastapplikator:

Anvind inte applikatorn om den dr skadad. Skruva pa applikatorn ordentligt pa tuben. Rengér
applikatorn utvéndigt med en pappershandduk varje ging efter anvindning. Ta sedan bort rester av
produkten i applikatorn med en bomullspinne och rengér igen med en pappershandduk. Skolj applikatorn

i varmt vatten i ca 1 minut och torka sedan av den utvindigt med en pappershandduk.

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Karo Pharma AB
Box 16184

103 24 Stockholm
Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

16536

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 30.04.2001
Datum for den senaste fornyelsen: 26.06.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

22.04.2024



