PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Scheriproct 1,3 mg/1 mg suppositorium

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 suppositorium innehaller: Prednisolonkaproat 1,3 mg, cinkokainhydroklorid 1 mg.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Suppositorium.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Behandling av hemorrojder och ytliga analfissurer.

4.2 Dosering och administreringssatt

Omradet runt andtarmen skall rengdras noggrant innan Scheriproct anvandes. Forbattring
intrader vanligtvis snabbt. Behandlingen skall dock paga under atminstone 1 vecka for att
undvika att problemen aterkommer. Behandlingstidens langd skall inte 6verstiga 4 veckor.

Vanligen infores ett stolpiller dagligen. Vid starka smartor kan dosen 0kas under forsta dagen
till 2-3 suppositorier.
Om suppositorierna blivit mjuka kan de laggas i kallt vatten innan folie-omslaget tas bort.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Scheriproct for barn under 18 ar har annu inte faststallts.
Inga data finns tillgangliga.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot de aktiva innehéllsamnena eller mot nagot hjalpamne.

4.4 Varningar och forsiktighet
Fore ordination bor undersokning goras for uteslutande av malign process.

Kontakt med 6gonen skall undvikas. Efter anvandandet skall handerna tvattas noggrant.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvéndning av kortikosteroider. Om en
patient inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bor man 6vervéga att
remittera patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta
katarakt, glaukom eller sallsynta sjukdomar, sasom central ser6s korioretinopati (CSCR), som
har rapporterats efter anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.



Behandlingstidens langd bor inte 6verskrida 4 veckor, for att minimera risk for lokal
paverkan, sasom hudatrofi.

Vid infektioner orsakade av virus, bakterier, patogena svampar eller parasiter skall lokala
glukokortikoider inte anvandas utan samtidig kausal terapi.

Vid irritation eller rektal blédning bor behandlingen avbrytas och patienten undersokas.
Lokal irritation kan ibland tillskrivas en 6verkanslighet mot prednisolon och cinkokain och
behandlingen bor da avbrytas.

Innehallsamnet (hardfett) i Scheriproct suppositorier kan reducera effekten och sakerheten av
latexprodukter, sasom kondomer.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Samtidig behandling med CYP3A4-hdammare, inklusive lakemedel som innehéller kobicistat,
vantas oka risken for systemiska biverkningar. Kombinationen ska undvikas savida inte
nyttan uppvager den 6kade risken for systemiska biverkningar av kortikosteroider, och om sa
ar fallet ska patienter 6vervakas avseende systemiska biverkningar av kortikosteroider.

Foljande kombinationer med Scheriproct kan krava dosanpassning:
Scheriproct bor anvandas med férsiktighet tillsammans med andra lokalanestetika och
patienter som behandlas med antiarytmika.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Reproduktionstoxikologiska effekter av kortikosteroider har visats i djurforsok (se 5.3
Prekliniska sakerhetsuppgifter). Relevansen for méanniska &r okénd. Efter peroral
langtidsbehandling har det hos manniska och djur konstaterats reducerad placenta- och
fodelsevikt. Dessutom foreligger vid langtidsbehandling risk for binjurebarksuppression hos
det nyfédda barnet. Under graviditet bor kortikosteroider darfor endast ges efter sarskilt
Overvéagande.

Absorptionen av cinkokain efter rektal administrering ar 1ag. Risk for paverkan pa graviditet
synes darfor osannolik.

Amning
Prednisolon passerar éver i modersmjolk men risk for paverkan pa barnet synes osannolik vid
anvéandning under amning.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvéanda maskiner
Scheriproct har ingen kand effekt pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Séllsynta Hud: Allergiska reaktioner, kontaktdermatit.



(<1/1000)

Ingen kand frekvens Ogon: Dimsyn (se dven avsnitt 4.4)
(kan inte beraknas
Fran tillgangliga data)

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitetsstudier med prednisolon och cinkokain har inte visat tecken pa nagon risk for en
lokal toxisk reaktion efter enstaka rektal eller perianal administrering av Scheriproct N.

Vid tillbud med peroralt intagen Scheriproct kan effekter av cinkokain forvéantas vilket kan ge
upphov till allvarlig paverkan pa hjart-karlsystemet (nedsattning eller upphorande av
hjartfunktion) och pa CNS (kramper och hamning av andningsfunktionen).

5) FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmkoterapeutisk grupp: Antihemorrojdalia, utvértes medel
ATC-kod: CO5AA04

Prednisolon har antiinflammatorisk, antiallergisk och kladstillande effekt. Vidgning av
kapillarer, uppkomst av intracellulara 6dem respektive vavnadsinfiltrationer gar tillbaka
samtidigt som kapillarproliferationen undertrycks.

Cinkokain, ett lokalanastetikum, verkar smartlindrande.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Scheriproct utévar sin antiinflammatoriska och smartstillande effekt lokalt vid
administrationsstéllet.

Prednisolon

Absorptionen av kortikosteroider efter rektal applicering ar sallan fullstandig. Uppgift pa
biotillganglighet efter rektal administrering saknas. Efter absorption antas prednisolonestern
hydrolyseras till aktivt prednisolon. Prednisolons halveringstid (plasma) vid intravenos
injektion ar ca 3 timmar. Totalt plasma clearance ar ca 1-3 ml/min/kg och 6kar med dosen till
storsta delen pa grund av mattnad av bindningen av prednisolon till corticosteroidbindande
globulin (CBG). Prednisolon omvandlas i levern till ett antal metaboliter vilka utséndras med
urin. Andelen oférandrad prednisolon i urin &r ca 10-25 %.



Cinkokain

Cinkokain har en lokalt smartstillande effekt. Inga absorptionsstudier efter rektal
administrering ar utférda.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

I djurforsok har kortikosteroider visat sig kunna ge upphov till missbildningar av olika slag
(gomspalt, skelettmissbildningar). Efter langtidsbehandling av djur har reducerad placenta-
och fodelsevikt observerats.

Forutom ovanstaende finns det inga prekliniska data av relevans for sakerhetshedomningen
utéver vad som redan beaktats i produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Hardfett.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
30 ménader.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Kan forvaras vid hdgst 25 °C i 2 manader.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Kartong med invandig aluminiumfolie: 12 suppositorier
Aluminiumfolie med polypropylen/polyethylenbekédd insida.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Karo Pharma AB
Box 16184

103 24 Stockholm
Sverige

8 DANMARKNUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
7653

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1965-07-29/2009-05-30



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2020-09-04
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