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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Hemorzon unguent

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram unguent contine tetraciclind 10 mg (sub forma de clorhidrat de tetraciclind 10,82 mg), acetat de
hidrocortizona 5 mg, benzocaini 4 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Unguent.
Unguent omogen, de culoare galbena pani la galben-brun.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratament simptomatic in afectiuni dureroase sau pruriginoase anale, in special in crizele hemoroidale §i
tromboflebitd hemoroidala.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti si varstnici

Unguentul se aplica in regiunea anald, dupd defecatie si dupa toaleta locald sau seara, la culcare. In cazurile
cu dureri intense, unguentul poate fi aplicat de 2 - 3 ori pe zi. Tratamentul se continua incd o sdptiméana dupa
disparitia fenomenelor locale, aplicAndu-se unguentul o dati la doua zile.

Copii
Nu se recomanda administrarea Hemorzon unguent la copii.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la hidrocortizon, tetracicling, lidocaina sau la oricare din excipientii produsului.
Procese tuberculoase fistualizate in vecinitate.

Infectii ano- rectale bacteriene, virale, fungice.

Leziuni ano- rectale suprainfectate.

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Tratamentul cu Hemorzon unguent nu inlocuieste tratamentul specific al afectiunii anale.

Tratamentul cu Hemorzon unguent trebuie si fie de scurtid duratd. Dacd simptomele nu cedeazd rapid,

tratamentul trebuie Intrerupt si se recomandi efectuarea unui examen proctologic. Datoritd continutului in
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paraznara in absenjpa tratamentului spe(nﬁc
In cazul in care apar infectii secundare, se impune intreruperea administririi de Hemo
instituirea tratamentului specific.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile medicamentoase.

Deoarece absorbtia sistemicd a substantelor active este micd, este putin probabil sd apard interactiuni
medicamentoase.

4.6 Sarcina si aldptarea

Deoarece nu au fost efectuate studii complete privind siguranta administrérii acestui medicament la gravide,
se recomandi ca In timpul sarcinii unguentul si nu se aplice pe suprafete mari si timp indelungat.

Deoarece nu se cunoaste dacd, in cazul utilizarii topice, substantele active din Hemorzon unguent se excretd
in lapte; de aceea, administrarea in timpul alaptarii se va face numai dupd evaluarea raportului beneficiu
terapeutic matern/risc potential la sugar.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Hemorzon unguent nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

In cazul utilizarii prelungite a Hemorzon unguent pot sd apard reactii de hipersensibilizare, reactii locale
iritative, atrofii ale mucoasei rectale.

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutici: medicamente pentru tratamentul topic al hemoroizilorsi fisurilor anale,
corticosteroizi, codul ATC: COSAAOQ1.

Mecanism de acfiune:

Medicamentul asociazd efectul antiinflamator al hidrocortizonului cu proprietatile anestezice locale ale
benzocainei, actionand eficient in crizd hemoroidala acutd asupra componentelor inflamatorii si dureroase.
Tetraciclina, ca antibiotic cu spectru larg, intervine etiopatogenic asupra componentei infectioase.
Hidrocortizonul este un glucocorticoid cu efect antiinflamator, relativ slab si duratd scurtd de actiune; are
proprietati antialergice antipruriginoasa si vasoconstrictoare.

Tetraciclina este un antibiotic cu actiune bacteriostatica si spectru larg de actiune. Mecanismul de actiune este
reprezentat de inhibarea sintezei proteice bacteriene prin legarea de subunitatea ribozomala 30 S.

Benzocaina este un anestezic de contact. Deoarece este foarte pufin solubild in apa, se foloseste exclusiv
topic. Datorit persistentei la locul administrarii si absorbiei lente, efectul se mentine timp indelungat.

5.2 Proprietiiti farmacocinetice
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Hidrocortizonul este partial absorbit prin mucoasa rectald. Biodisponibilitatea hidro
administrarea intrarectald este de aproximativ 60%. Absorbtia locald a benzocainei si a tetr

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile date preclinice de siguranta privin Hemorzon unguent.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Ceard galbena
Vaselini albi

6.2 Incompatibilititi

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru piistrare

A se pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si confinutul ambalajului

Cutie cu un tub din Al a 18 g unguent

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

“ard cerinfe speciale
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