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Rezumatul caracteristicilor medicamentului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ultraproct unguent rectal

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram unguent rectal contine pivalat de fluocortolond 0,918 mg, caproat de fluocortolona 0,945 mg
si clorhidrat de cincocaind 5 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Unguent rectal
Unguent transparent, incolor pana la usor galbui

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratament de scurta durata in caz de hemoroizi interni sau externi, fisuri anale superficiale sau
proctite.

4.2 Doze si mod de administrare

Ultraproct unguent rectal se va utiliza dupa efectuarea atenta a toaletei locale, de preferinta dupa
defecatie.

Doza recomandata este de doua aplicatii pe zi. Daca simptomele sunt severe, doza recomandata in
prima zi de tratament este de pana la patru aplicatii pe zi. Hemoroizii proeminenti ar trebui sa fie
acoperiti bine cu unguent si daca este posibil sa se efectueze reintroducerea lor prin presare cu degetul.

Inainte si aplicati unguentul in interiorul anusului, aplicatorul din cutie trebuie si fie fixat pe tub
(pentru informatii referitoare la aplicarea si curatarea aplicatorului, vezi pct. 6.6).

In general ameliorarea simptomelor este rapida, insi nu trebuie sa determine intreruperea precoce a
tratamentului. Pentru a evita aparitia recidivelor, tratamentul trebuie continuat cel putin o saptimana,
cu administrare mai putin frecventa (o aplicare pe zi), chiar si dupa disparitia simptomelor. Cu toate
acestea, durata tratamentului nu trebuie si depaseasca 4 saptamani.

4.3 Contraindicatii

Utilizarea in zona de tratament a unor infectii bacteriene, virale, tuberculoase sau fungice.
Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.




4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Daca simptomele nu se amelioreaza rapid, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie efectuat un examen
proctologic.

In caz de infectii bacteriene sau micotice concomitente este necesar un tratament antiinfectios specific.
S-au raportat citeva cazuri in literaturd de dezvoltare a cataractei la pacientii care au utilizat
corticosteroizi sistemici, pentru perioade prelungite de timp.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Studiile la animale efectuate cu glucocorticoizi au evidentiat toxicitate asupra functiei de reproducere
(vezipct. 5.3).

Unele studii epidemiologice au sugerat ca exista posibilitatea cresterii riscului de cheiloschizis la nou-
nascutii ai caror mame au fost tratate cu glucocorticoizi sistemici in primul trimestru de sarcina.
Cheiloschizisul este o malformatie rara si daca administrarea de glucocorticoizi sistemici este
teratogend, acestea pot justifica cresterea doar pentru 1 sau 2 cazuri per 1000 femei tratate in timpul
sarcinii. Datele cu privire la utilizarea de glucocorticoizi sistemici n timpul sarcinii sunt insuficiente,
insa un risc scazut poate fi asteptat deoarece biodisponibilitatea sistemica a glucocorticoizilor
administrati topic este foarte mica.

Ca o regula generala, medicamentele topice continand glucocorticoizi nu trebuie administrate in
primele trei luni de sarcina. Recomandarea tratamentului cu Ultraproct, precum si raportul beneficiu
terapeutic matern/risc potential fetal trebuie atent reevaluat la femeile gravide si la cele care alapteaza.
in mod deosebit, utilizarea de lunga durata trebuie evitata.

Excretia unei cantitati semnificative de glucocorticoizi in laptele matern este putin probabila.
4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Ultraproct unguent rectal nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Daca Ultraproct unguent ractal este utilizat timp indelungat, nu poate fi exclusa aparitia unor
simptome locale (de exemplu atrofia tegumentului).
In cazuri rare pot aparea reactii alergice cutanate.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http:/www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Conform rezultatelor studiilor de toxicitate acutd efectuate cu esteri de fluocortolona si clorhidrat de
cincocaind, nu este de asteptat un risc de toxicitate acutd dupa administrarea in doza unica, rectala sau
perianald de Ultraproct unguent rectal, chiar si in caz de supradozaj accidental. Dupa ingestia orala
accidentala a catorva grame de Ultraproct unguent rectal, principalele efecte sistemice ale
clorhidratului de cincocaina care sunt de asteptat sa apara, in functie de doza, se pot manifesta ele



insele ca efecte cardiovasculare severe (deprimarea functiei cardiace pana la stop cardiac) si simptome
ale SNC (convulsii, deprimare respiratorie pana la stop respirator).

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antihemoroidale pentru utilizare locala, preparate continand corticosteroizi,
codul ATC: CO5AAO08.

Fluocortolona exercita un efect antiinflamator, antialergic si antipruriginos. Diminueaza dilatatia
capilara, edemul intercelular si infiltrarea tesuturilor; inhiba proliferarea capilara.

Deoarece Ultraproct unguent rectal contine 2 esteri ai fluocortolonei, care incep sa-si exercite
principalele efecte la intervale de timp diferite, rezulta un efect rapid si de lunga durata (actiune
bifazica).

Ca anestezic local, cincocaina amelioreaza durerea.
5.2 Proprietati farmacocinetice

Datorita lipofiliei si a greutatii moleculare diferite, pivalatul de fluocortolona si caproatul de
fluocortolona difuzeaza diferit la locul inflamatiei, rezultdnd pe de o parte o actiune rapida si, pe de
altd parte, o actiune de lunga durata.

S-a constatat ca dupa administrarea topica de Ultraproct unguent rectal, cei doi esteri sunt hidrolizati la
fluocortolona libera si acizii corespunzatori, la nivel cutanat perianal sau al mucoasei rectale.

Nu sunt disponibile studii cu privire la gradul de biodisponibilitate sistemica dupa administrare rectala
de Ultraproct unguent rectal. Studiile efectuate cu preparate cu o compozitie asemanatoare au aratat ca
mai putin de 15% din doza de pivalat de fluocortolona este absorbita rectal.

Dupa absorbtie, fluocortolona este transformata in metaboliti la nivel hepatic, majoritatea acestora
fiind excretati prin urina.

Similar glucocorticoizilor, cincocaina exercitd un efect analgezic local. Atingerea concentratiilor
plasmatice ale cincocainei la care se obtine efectul analgezic nu este o conditie necesara. Deoarece nu
sunt disponibile studii de absorbtie, evaluarea riscului a fost efectuata luand in considerare o absorbtie
completd. In cazul celei mai slabe absorbtii, doza de cincocaini absorbiti este prea mica pentru a
determina reactii adverse atunci cand Ultraproct unguent rectal este utilizat conform instructiunilor.

Dupi absorbtie, cincocaina este transformata intr-un numér de metaboliti. In primul rand, reactiile de
metabolizare sunt di-etilarea oxidativa a functiei di-etilamino, hidroxilarea si degradarea oxidativa a
lantului butiloxi- si formarea suplimentara de metaboliti polari neidentificati.

Chiar si in cazul unei absorbtii complete, efectele sistemice pot fi evitate cand sunt utilizate doze mici
de medicament.

5.3 Date preclinice de siguranta
In studiile de toleranta sistemica dupa administrarea repetati de esteri fluocortolonici si clorhidrat de

cincocaind, continute de Ultraproct unguent rectal, nu s-a constatat ca ar putea fi prohibitiva utilizarea
prescriptiva a acestui medicament.



Semnele de intoleranta, au fost documentate in general pentru anestezicele locale. Nu este de asteptat
ca din cauza cantitatilor mici de clorhidrat de cincocaina administrata topic sa apara semne de
intoleranta.

Studiile de embriotoxicitate efectuate cu fluocortolond au determinat rezultate tipice pentru
glucocorticoizi, cum ar fi efecte embrioletale si/sau teratogene induse datorita unor sisteme de testare
adecvate. Astfel, luand in considerare aceste rezultate, se recomanda atentie deosebita atunci cand se
prescrie Ultraproct unguent rectal in timpul sarcinii. (vezi pct. 4.6).

Nu sunt disponibile date din studii non-clinice si nici date epidemiologice care sa evalueze potentialul
teratogen al clorhidratului de cincocaind. Cu toate acestea, in analogie cu structura si efectul anestezic
local al clasei amidelor, nu sunt de asteptat efecte embriotoxice la om, dupa utilizarea topica de doze
terapeutice. Clorhidratul de cincocaina nu este considerat genotoxic, pe baza rezultatelor obtinute la
testele de mutagenitate bacteriana sau pe celule de mamifere, efectuate in vivo si in vitro.

Investigarea fluocortolonei intr-o baterie de teste bacteriene privind detectarea efectelor mutagene, nu
a evidentiat potential genotoxic. Avand in vedere cd nu existd evidente relevante ale efectelor
mutagene a oricarei substante din categoria glucocorticoizilor. Astfel de efecte nu sunt de asteptat nici
de la esterii fluocortolonei. Investigatiile privind efectele mutagene ale clorhidratului de cincocaina la
bacterii sau la celulele de mamifere, nu au evidentiat potential genotoxic.

Nu au fost efectuate teste specifice de carcinogenitate pentru fluocortolond si cincocaind. Pe baza
cunostintelor privind structura, mecanismul efectului farmacologic si rezultatele studiilor de toxicitate
sistemica dupa administrari repetate, nu exista evidente privind potentialul carcinogen.

La caine, nu au fost observate reactii de intoleranta locald dupa administrari rectale repetate. Dupa
multi ani de utilizarea terapeutica a Ultraproct unguent rectal la om nu au fost evidentiate efecte locale
nedorite demne de mentionat. Sporadic, au fost raportate efecte secundare in principal din cauza
suspiciunii de alergie de contact.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Octildodecanol

Ulei de ricin

Ulei de ricin hidrogenat

Monoricinoleat de macrogol 400

Ulei de citrice si trandafiri

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.



6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu a 15 g unguent rectal si o canula rectala din PEJD prevazuta cu capac de
protectie

Cutie cu un tub din aluminiu a 30 g unguent rectal si o canula rectald din PEJD prevazuta cu capac de
protectie

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Folosirea aplicatorului:

Nu folositi aplicatorul dacd este deteriorat. Insurubati complet aplicatorul pe tub. Dupa fiecare
aplicare, stergeti exteriorul aplicatorului cu un servetel de hartie, apoi indepartati produsul ramas in
interiorul aplicatorului cu ajutorul unui betisor cu vata si stergeti-1 din nou cu un servetel de hartie.
Clatiti aplicatorul cu apa caldd pentru aproximativ 1 minut si uscati exteriorul aplicatorului cu un
servetel de hartie.
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