პროდუქტის მახასიათებლების შეჯამება

1. სამკურნალო პროდუქტის დასახელება
პროქტამაკი, სუპოზიტორები
2. თვისობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
ერთი სუპოზიტორი შეიცავს 100 მგ ბენზოკაინს, 80 მგ სქელ ექსტრაქტს, რომელიც შედგება (4:1) Cytisus scoparius L. herba-ს (შოტლანდიური ცოცხი), Aesculus hippocastanum L. cortex-ის (ცხენის წაბლის ქერქი), Potentilla erecta (L.) Raeusch-ის, Potentilla tormentilla Stokes-ის, rhizoma-ს (ტორმენტილის ფესურა), Achillea millefolium L. herba (ფარსმანდუკი), (1/1/1/1) ექსტრაქტორი: ეთანოლი 40% VIV;
50 მგ სქელ ექსტრაქტს (3:1) Matricaria recutita. L, (Chamomilla recutita (L.) Rauschert), flos (გვირილის ყვავილი) ექსტრაქტორი: გასუფთავებული წყალი; 11,12 მგ-დან 20 მგ-მდე სქელი ექსტრაქტი (4:1) Atropa belladonna L.-დან, radix (ბელადონას ფესვი), ექსტრაქტორი: ეთანოლი 70% V/V; დამხმარე ნივთიერება გლიცეროლი 0 მგ-დან 8,88 მგ-მდე.
დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი იხილეთ 6.1 პუნქტში.
3. ფარმაცევტული ფორმა
სანთლები.
4. კლინიკური მახასიათებლები
4.1 თერაპიული ჩვენებები
პროქტამაკი არის სამკურნალო პროდუქტი, რომელიც ტრადიციულად გამოიყენება ბუასილთან დაკავშირებული ჩივილების დროს. პროქტამაკი ასევე გამოიყენება სწორი ნაწლავის ლორწოვანი გარსის ქრონიკული ანთებითი მდგომარეობების, ასევე სწორი ნაწლავის ლორწოვანი გარსის გაღიზიანებისა და ნახეთქების დროს.
პროდუქტი არის ტრადიციული სამკურნალო პროდუქტი, რომელიც გამოიყენება სპეციფიკური ჩვენებების დროს, ექსკლუზიურად ხანგრძლივი გამოყენების საფუძველზე.
4.2 დოზირება და მიღების წესი
დოზირება
მოზრდილები
1 რექტალური სუპოზიტორია ღამით. მძიმე შემთხვევებში, 2-3 სუპოზიტორია დღეში. 
გამოყენების მეთოდი
გამოყენებამდე გახსენით აპკის სამკუთხა ბოლო, ამოიღეთ სუპოზიტორია ბლისტერიდან და შეიყვანეთ სწორ ნაწლავში. 
მკურნალობის ხანგრძლივობა
სუპოზიტორები გამოიყენება ტკივილთან დაკავშირებული ჩივილების გაქრობამდე, თუმცა არა უმეტეს 7 დღისა. თუ სიმპტომები გაგრძელდა, მიმართეთ ექიმს.
4.3 უკუჩვენებები
მომატებული მგრძნობელობა აქტიური ნივთიერებების ან 6.1 პუნქტში ჩამოთვლილი რომელიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ, განსაკუთრებით ალერგია ბენზოკაინის ან გვირილისებრთა ოჯახის მცენარეების (Asteraceae, ადრე Compositae) მიმართ. მსხვილი ნაწლავის კიბო.
4.4 განსაკუთრებული გაფრთხილებები და უსაფრთხოების ზომები გამოყენებისას
პაციენტებს უნდა ეცნობოთ, რომ განავალში სისხლის აღმოჩენის შემთხვევაში, მიმართონ ექიმს. ბენზოკაინის ალერგენული თვისებების გამო, რეკომენდებულია ანამნეზის შეგროვება პაციენტის ალერგიისადმი მიდრეკილების შესახებ. ეფექტის არარსებობის ან დაავადების სიმპტომების გამწვავების შემთხვევაში, აუცილებელია ამ პროდუქტის გამოყენების შეწყვეტა. დიდი ზომის ბუასილის შემთხვევაში, წასმის შემდეგ შეიძლება განვითარდეს ტკივილი ზეწოლის დროს, სანამ სუპოზიტორია გადნება (დაახლოებით 5-10 წუთი). ბენზოკაინის შემცველი პროდუქტების ადგილობრივი გამოყენებისას არსებობს მეთემოგლობინემიის პოტენციური რისკი. მეთემოგლობინემიის სიმპტომები (კანის, ტუჩების და ფრჩხილის ფირფიტის ფერმკრთალი, ნაცრისფერ-ლურჯი შეფერილობა, ქოშინი, დაღლილობა, თავის ტკივილი და თავბრუსხვევა, ტაქიკარდია) შეიძლება გამოვლინდეს ბენზოკაინის ერთჯერადი ან განმეორებითი გამოყენების შემდეგ რამდენიმე წუთში ან ორ საათში.
პედიატრიული პოპულაცია
უსაფრთხოების შესახებ მონაცემების ნაკლებობის გამო, ამ პრეპარატის გამოყენება 18 წლამდე ასაკის ბავშვებსა და მოზარდებში არ არის რეკომენდებული.
4.5 ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
პროქტამაკის ურთიერთქმედების კვლევები არ ჩატარებულა. ურთიერთქმედების შემთხვევები არ დაფიქსირებულა.
4.6 ნაყოფიერება, ორსულობა და ლაქტაცია
ორსულობა
Cytisus scoparius L. herba-ს (შოტლანდიური ცოცხის ექსტრაქტი) პოტენციური აბორტული მოქმედების რისკი გამო, პროქტამაკი არ გამოიყენება ორსული ქალების მიერ.
ძუძუთი კვება
პროქტამაკის უსაფრთხოება მეძუძური ქალებისთვის არ არის შესწავლილი. 
ნაყოფიერება
მონაცემები არ არის.
4.7 გავლენა ავტომობილის მართვისა და მექანიზმების გამოყენების უნარზე
არ ჩატარებულა კვლევები პროქტამაკის გავლენის შესახებ ავტომობილის მართვისა და მექანიზმების გამოყენების უნარზე. პროქტამაკის გავლენა ავტომობილის მართვისა და მექანიზმების გამოყენების უნარზე არ არის დადასტურებული.
4.8 არასასურველი ეფექტები
დღემდე, პროქტამაკის გამოყენებისას არასასურველი ეფექტები არ დაფიქსირებულა.
შესაძლო არასასურველი ეფექტები განისაზღვრება MedDRA-ს სისტემური ორგანოს კლასისა და სიხშირის მიხედვით შემდეგნაირად: ძალიან ხშირი (>1/10), ხშირი (>1/100-დან <1/10-მდე), არახშირი (>1/1000-დან <1/100-მდე), იშვიათი (>1/10000-დან <1/1000-მდე), ძალიან იშვიათი (<1/10000) და უცნობია (არსებული მონაცემებით შეფასება შეუძლებელია).
პროქტამაკის სამკურნალო პრეპარატის გამოყენებისას შეიძლება განვითარდეს:
სისხლის და ლიმფური სისტემის დარღვევები: მეთემოგლობინემია - სიხშირე უცნობია. იმუნური სისტემის დარღვევები: ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები, მათ შორის მძიმე ალერგიული რეაქცია (ქოშინი, კვინკეს დაავადება, სისხლძარღვოვანი კოლაფსი, ანაფილაქსიური შოკი) - სიხშირე უცნობია.
საეჭვო გვერდითი რეაქციების შეტყობინება
საეჭვო გვერდითი რეაქციების შეტყობინება მნიშვნელოვანია სამკურნალო პრეპარატის ავტორიზაციის შემდეგ. ეს სამკურნალო პრეპარატის სარგებლის/რისკის ბალანსის მუდმივი მონიტორინგის საშუალებას იძლევა. ჯანდაცვის სპეციალისტებს მოეთხოვებათ შეატყობინონ ნებისმიერი საეჭვო გვერდითი რეაქციის შესახებ Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 ვარშავა, ტელ. +48 22 492-13-01, ფაქსი +48 22 492-13-09
ელ-ფოსტა: ndl@urpl.gov.pl
გვერდითი რეაქციების შესახებ ინფორმაციის მიწოდება შეიძლება ასევე სავაჭრო ნებართვის მფლობელისთვის.  
4.9 დოზის გადაჭარბება
დოზის გადაჭარბების შემთხვევა არ დაფიქსირებულა.
5. ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1 ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: ჰემოროის და ნახეთქების სამკურნალო საშუალებები  ადგილობრივი გამოყენებისთვის, ადგილობრივი ანესთეტიკები, ბენზოკაინი. ათქ კოდი: C05AD03.
მოქმედების მექანიზმი
სუპოზიტორიის გამოყენება იწვევს ტკივილგამაყუჩებელ მოქმედებას ბენზოკაინის ანესთეზიური ეფექტის გამო. პრეპარატი ასევე შეიცავს ადგილობრივად სისხლდენის შემაჩერებელ, ანთების საწინააღმდეგო და მომადუნებელ კომპონენტებს.
5.2 ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
რექტალური გამოყენების შემდეგ კომპონენტების ბიოშეღწევადობისა და ფარმაკოკინეტიკური პარამეტრების შესახებ მონაცემები არ არსებობს.
5.3 უსაფრთხოების პრეკლინიკური მონაცემები
ტოქსიკურობის კვლევები არ ჩატარებულა.
6. ფარმაცევტული მახასიათებლები
6.1 დამხმარე ნივთიერებების სია
გლიცეროლი 150 მგ
მყარი ცხიმი
6.2 შეუთავსებლობა
არ გამოიყენება.
6.3 შენახვის ვადა
3 წელი.
6.4 განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები შენახვის
შეინახეთ 250C-ზე დაბალ ტემპერატურაზე.
6.5 კონტეინერის სახეობა და შიგთავსი
თეთრი PVC /PE აპკისგან დამზადებული ბლისტერები მუყაოს კოლოფში.
2 ბლისტერი 6 ცალით.
6.6 განსაკუთრებული ზომები განადგურებისას და სხვა დამუშავებისას
განადგურებასთან დაკავშირებით განსაკუთრებული მოთხოვნები არ არსებობს. ნებისმიერი გამოუყენებელი სამკურნალო პროდუქტი ან ნარჩენი მასალა უნდა განადგურდეს ადგილობრივი მოთხოვნების შესაბამისად.
გაცემის წესი:			
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე

7. სავაჭრო ნებართვის მფლობელი
Wroclawskie Zaklady Zielarskie ,,Herbapol" S.A.
50-951 ვროცლავი, სვ. მიკოლაიას ქ. 65/68
ტელ:+ 48 71 33 57 225
ფაქსი: + 48 71 372 47 40
ელ.ფოსტა: herbapol@herbapol.pl
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