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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

DOBEXIL H UNG 40 mg/20 mg rektalni mast

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram masti obsahuje calcii dobesilas monohydricus 40 mg, lidocaini hydrochloridum
monohydricum 20 mg.

Pomocné¢ latky se znamym u¢inkem: butylhydroxytoluen, propylenglykol
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Rektalni mast
Slab¢ nazloutla, homogenni, prusvitna mast

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Hemoroidy vnéjsi a vnitini, akutni periandlni trombdza, analni fisury, pruritus ani, potlaceni zanétu a
mirnéni symptomil, jako jsou zdufeni, bolest, paleni a krvaceni zejména v pocatecnim stadiu
onemocnéni; 1écba pied a po chirurgickych zakrocich na koneéniku, pooperacni obtize po excizi
hemoroidii, po sklerotizaci hemoroidti, po oSetieni ligaturou dle Barrona. Mast Dobexil H ung je
vhodna zejména, je-li pfitomno svédéni. Pripravek je vhodny pro dospélé a dospivajici starsi 15 let.

4.2. Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Mast se vtlacuje do konecniku pomoci plastového aplikatoru nebo se nanasi do okoli konec¢niku 2krat
denné (rano a vecer), nejdéle po dobu 14 dnt. Pfed kazdym oSetfenim a zvlast€ po stolici je nutné
misto v okoli kone¢niku peclivé omyt ¢i Iépe osprchovat studenou vodou.

Pediatricka populace

Podavani ptipravku Dobexil H ung u déti ve véku do 15 let je kontraindikovano.

Zpusob podéni
Mast se aplikuje do konecniku po pfedchozim vyprazdnéni stolice.

K aplikaci masti se pouzije ptiloZzeny aplikator. Aplikator se nasroubuje na tubu, pokud je opatien
vickem, vicko se sejme, a aplikator se zavede do analniho otvoru. Tuba se poté lehce stlacuje, aby
mast vytékala postrannimi otvory na postizena mista, a soucasné se vytahuje z konec¢niku. Lehkym
otaCenim tuby lze dosdhnout rovnomémeé distribuce masti po celém obvodu konecniku.

4.3. Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1;
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- t&zké onemocnéni srdce a ledvin;
- téhotenstvi a kojeni;
- vékdo 15 let.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pouzivani pfipravku Dobexil H ung masti je jen soucasti komplexni 1écby, pouze pfispiva k mirnéni
symptomt, neni kauzalni 1é¢bou.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,26 g propylenglykolu v 1 g rektalni masti.

Tento lécivy pripravek obsahuje butylhydroxytoluen. Mize zplsobit mistni kozni reakce (napf.
kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni oci a sliznic.

4.5. Interakee s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Podéani ptipravku v pribéhu tehotenstvi a v obdobi kojeni je kontraindikovano.

4.7. UtinKky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Dobexil H ung nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8. Nezadouci ucinky

Cetnost vyskytu nezadoucich G&inkt je v nasledujicim piehledu vyjadiena pomoci nasledujici
konvence: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), mén¢ ¢asté (=1/1 000 az <1/100), vzacné
(=1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaja nelze urcit). V
kazdé skuping Cetnosti jsou nezadouci G¢inky sefazeny podle klesajici zdvaznosti.
Ke stanoveni Cetnosti vyskytu nezadoucich uc¢inki nejsou k dispozici udaje z klinickych studii.
Z klinické praxe byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky:
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

- paleni nebo bolest (obvykle rychle ustupuje);

- alergicka kontaktni senzibilizace (pfekrveni sliznice a z¢ervenani kiize v okoli kone¢niku s

puchyiky a svédénim).

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Vzhledem k 1ékové formé je predavkovani ptipravkem Dobexil H ung malo pravdépodobné.
Pii ndhodném poziti vét§stho mnozstvi masti malym ditétem miZze dojit k nevolnosti az zvraceni. Je
vhodné zvraceni podpofit nebo vyvolat a podat aktivni uhli.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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Farmakoterapeutickd skupina: Latky k terapii hemoroidi a analnich fisur pro lokalni aplikaci
ATC kod: COSADO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Dobexil H ung je pfipravek pro lokalni pouziti, ktery obsahuje smés latek tlumicich symptomy
hemoroidéalnich onemocnéni.

Kalcium-dobesilat reguluje porusenou funkci cévni stény, snizuje jeji propustnost a zvySuje odolnost.
Zmirnuje odbouravani kolagenu, snizuje viskozitu krve a zvySuje prokrveni tkani, usnadnuje odtok
lymfy a snizuje tvorbu otokd.

Lidokain je povrchové anestetikum (anilinovy derivat) o stfedné dlouhém ucinku. Na ktizi a zvlasté na
sliznicich sniZzuje reverzibiln¢ vnimavost senzitivnich nervovych receptori a vodivost citlivych
nervovych vlaken. Ma nizky senzibiliza¢ni potencial, narozdil od prokainu ptisobi anticholinergicky.
Na postizend mista ptiznivé ptisobi i mastny mast'ovy zaklad, ktery brani sliznici pfed mechanickym a
chemickym drazdénim.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Kalcium-dobesilat se po peroralnim podani dobie vstiebava ze zazivaciho traktu a dosahuje ucinnych
hladin v krvi od 3. do 10. hodiny po podani. Vaze se z 20 - 25 % na plazmatické bilkoviny. Vylucuje
se ledvinami, asi 90 % v nezménéné formé, jen 10 % ve formé metabolitid. Udaje po rektalnim podani
dobesilanu vapenatého nejsou znamy.

Ucinek lidokainu na rektalni sliznici nastupuje rychle do 3 minut, na perianalni kiizi daleko pomaleji
do 30 minut a trva pfiblizné 90 - 120 minut. Lidokain je pétkrat pomaleji metabolizovan na neucinné
metabolity nez prokain. Lidokain je latka lipofilni povahy. Lidokain pfekonava ihned placentarni
bariéru.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Calcii dobesilas - LDsp u mysi (mg/kg): i.v. 775

Lidocaini hydrochloridum- LDsy u my$i (mg/kg): i.v. 15

Vzhledem k pouzitym davkam ucinnych latek a obecné nizSimu vstfebavani 1é¢iv pfi podani per
rectum lze usuzovat na vysoky bezpe¢nostni profil 1€kové formy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych litek

Polysorbat 80, propylenglykol, makrogol 400, makrogol 3350, butylhydroxytoluen, askorbyl-
palmitat, glycerol-stearat, kyselina citronova.

6.2. Inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3. Doba pouZitelnosti

2 roky
Po prvnim otevieni: 14 dnti

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 ©C v dobie uzaviené tubé.
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6.5. Druh obalu a obsah baleni

Zaslepena aluminiova tuba s vnitini lakovou Upravou, plastovy uzavér s hrotem, plastovy aplikator
s krytem nebo bez krytu, krabicka.

Velikost baleni: 1x20 g rektalni masti

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Ke kazdému baleni pfipravku je dodévan plastovy aplikator, jehoz pomoci se rektalni mast aplikuje do
konec¢niku (viz bod 4.2). Pied a po pouziti se ma aplikator peclivé omyt.

Veskery nepouzity léCivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irsko

8. REGISTRACNI CiSLO

23/026/03-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22.1.2003
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 1.4.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

15.9.2020
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