UPUTSTVO ZA LEK

Antrolin®, 3 mg/g +15 mg/g, rektalni krem
nifedipin, lidokain

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto poc¢nete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao 1 Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Antrolini éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to primenite lek Antrolin
Kako se primenjuje lek Antrolin

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Antrolin

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Antrolini ¢emu je namenjen

Lek Antrolin je rektalni krem koji sadrzi nifedipin koji pripada grupi lekova koji se nazivaju blokatori
kalcijumskih kanala i koji kada se primenjuje lokalno ima opustajuce dejstvo na glatke periferne misice i
moze da smanji tonus miSica unutra§njeg analnog sfinktera. Dejstvo nifedipina je pojacano prisustvom
lidokaina koji deluje kao lokalni anestetik i smanjuje bol.

Lek Antrolin se koristi za leCenje hroni¢ne analne fisure (analne ragade) i ublazavanje proktalgije (bol u
rektumu ili analnom podrucju) povezane sa hipertonijom analnog sfinktera, kod odraslih pacijenata kod kojih
uobicajene konzervativne terapijske mere nisu bile uspesne.

2. Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Antrolin

Lek Antrolin ne smete primenjivati:

o Ukoliko ste alergicni (preosetljivi) na aktivne supstance, posebno na lidokain (i ostale
anestetike sa slicnom strukturom tipa amida) ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6).

e Ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili dojite (vidite odeljak ,,Posebna upozorenja“).

e Ukoliko imate ozbiljno stanje povisenog krvnog pritiska i sr¢ane slabosti.

Pitajte VaSeg lekara za savet:
e ukoliko se Vasi simptomi pogorSaju
e ukoliko se pojave neZeljena dejstva koja nisu opisana u uputstvu

Upozorenja i mere opreza

Tokom klini¢kih ispitivanja nisu zabelezena neZeljena dejstva usled moguce sistemske resorpcije leka.
Pazljivo koristite lek Antrolin ako imate ozbiljna oStecenja sluzokoze ili zapaljenje podrucja koja se lece. U
suprotnom, moze do¢i do prekomerne resorpcije aktivnih supstanci.

Pazljivo koristite lek Antrolin ako imate dijabetes ili smanjenu funkciju bubrega i/ili jetre.

Kod starijih pacijenata i pacijenata koji istovremeno primenjuju beta-blokatore ili druge antihipertenzivne
lekove, leCenje lekom Antrolin treba sprovoditi pod nadzorom lekara. Treba kontrolisati krvni pritisak na
pocetku i periodi¢no tokom terapije.

Ukoliko je lecenje neefikasno (tj., ukoliko nema poboljsanja ili dode do pogorSanja simptoma) treba prekinuti
primenu leka i konsultovati lekara ili farmaceuta, kako bi se preduzele druge mere.

Posebna upozorenja:
Lokalna primena u prekomernim dozama i/ili u produzenom vremenskom periodu moze dovesti do pojave

reakcija preosetljivosti i lokalne hiperemije (crvena i topla sluzokoza) i krvarenja koji nestaju prekidom
terapije.

Drugi lekovi i lek Antrolin

Zbog prisustva nifedipina, pri koriS¢enju leka Antrolin, efekti lekova za terapiju povisenog krvnog pritiska
(antihipertenzivi) mogu biti pojacani. Propranolol produzava biolosko poluvreme eliminacije lidokaina iz
plazme i povecava vrednost nifedipina u plazmi. Cimetidin moze povecati vrednost lidokaina i nifedipina u
plazmi. Istovremena primena leka Antrolin kod pacijenata na terapiji digoksinom moze dovesti do povecane
vrednosti digoksina u plazmi.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Nifedipin i lidokain prolaze placentalnu barijeru i izlucuju se u maj¢ino mleko. U ispitivanjima koja

su sprovedena na pacovima i kuni¢ima utvrdeno je da nifedipin moZe prouzrokovati teratogene efekte. Nije

utvrdeno da li je lidokain rizican za fetus, ali se ipak ne preporucuje primena leka Antrolin tokom trudnoce i
dojenja.
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Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama

Lek Antrolin, rektalni krem je namenjen za lokalnu primenu i ima lokalno dejstvo. Ovaj lek nema uticaja na
sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja maSinama.

Posebna upozorenja o pomo¢nim supstancama

Lek Antrolin, rektalni krem sadrzi natrijum-metilparahidroksibenzoat i propil-parahidroksibenzoat, koji
mogu da izazovu alergijske reakcije (moguce i odlozene).

Ovaj lek sadrzi i propilenglikol (koji moze izazvati iritaciju koZze) i cetostearil-alkohol koji moze izazvati
lokalne reakcije na kozi (npr. kontaktni dermatitis).

Lek Antrolin treba cuvati van domasaja i vidokruga dece.
3. Kako se primenjuje lek Antrolin

Uvek primenjujte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste
sigurni, proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Odrasli
Lek Antrolin je namenjen za endorektalnu i perianalnu upotrebu. Pre nanoSenja Antrolin krema ocistiti tretirano
podrucje leCenja. Lek primenjujte u leze¢em polozaju, na levoj strani.

e Uklonite zatvara¢ sa tube i pricvrstite priloZeni aplikator na otvor tube.

e Jstisnite malu koli¢inu krema kako bi se podmazao aplikator i pazljivo umetnite u anus.

e Pritisnite kraj tube tako da izade oko 1 cm rektalnog krema (1 cm sadrzi oko 2,5-3 g krema).

e Nakon svake primene, operite aplikator toplom vodom i sapunom.

Za detaljne instrukcije, pogledajte slike na poslednjoj strani ovog Uputstva.
Primenite lek 2 puta dnevno na obolelo mesto. Lek Antrolin, rektalni krem treba koristiti najmanje 3 nedelje.

Deca i adolescenti
Lek Antrolin nije namenjen za primenu kod adolescenata i dece mlade od 18 godina.

Starije osobe
Lecenje lekom Antrolin kod starijih osoba treba sprovoditi pod nadzorom lekara.

Osobe sa ostecenjem funkcije bubrega ili jetre
Potreban je oprez pri upotrebi ovog leka kod pacijenata sa oStecenjem funkcije bubrega ili jetre.

Ako ste uzeli viSe leka Antrolin nego §to treba
Ako ste uzeli vise leka Antrolin nego §to treba, odmah se obratite Vasem lekaru ili farmaceutu. Ponesite sa
sobom pakovanje ovog leka i Uputstvo za lek, kako bi lekar znao Sta ste uzeli.

Nakon lokalne primene leka Antrolin nisu primeceni znaci sistemske toksi¢nosti usled predoziranja. U
slucaju predoziranja, posle lokalne primene leka, sistemski efekti bi trebalo da budu sli¢ni onima koje se
pojavljuju i pri drugim nacinima primene ovih aktivnih supstanci.

U slucajevima ozbiljnog predoziranja nifedipinom, zapaZeni su slede¢i simptomi: poremecaj svesti, pad
krvnog pritiska, promene sréanog ritma i kardiogeni Sok.

U tim slucajevima, kao terapija mogu se koristiti beta-simpatomimeticki lekovi za poremecaje sr¢anog ritma.
U slucaju izrazito niskog pritiska koriste se kalcijum glukonat (10-20 ml 10% rastvora primenjeno sporo
intravenski), dopamin ili noradrenalin.

Vecina toksi¢nih reakcija na lokalne anestetike i lidokain utice na CNS, javlja se osecaj vrtoglavice
1 oSamucenosti, ¢esto praceni poremecajem sluha ili vida, na primer problem sa akomodacijom i tinitus. Kod
tezih sluc¢ajeva moze se javiti depresija CNS i konvulzije. LeCenje je simptomatsko.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Antrolin
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Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu leka. Narednu dozu leka primenite u
vreme predvideno za nju.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Antrolin
Nagli prekid primene leka obi¢no ne dovodi do posledica.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji primenjuju ovaj lek.

Nezeljena dejstva mogu biti lokalne reakcije u vidu bola, osecaja peckanja, svraba, hiperemije i
krvarenja. Ova nezeljena dejstva se povlace prekidom primene leka.

U veoma retkim slucajevima lokalna upotreba lekova na bazi lidokaina dovodi do pojave alergijskih
reakcija (u najtezim slucajevima moze dovesti do anafilakticke reakcije/Soka).

Tokom klinickog ispitivanja nisu zabelezena neZeljena dejstva koja nastaju usled sistemske resorpcije
obe aktivne supstance (glavobolja, vertigo, periferna vazodilatacija, pad krvnog pritiska, oSamucenost i
tremor).

Nezeljeno dejstvo nepoznate ucestalosti: edem pluca (oteZzano disanje).

Obratite se lekaru ili farmaceutu ako bilo koja od navedenih neZeljenih reakcija postane ozbiljna ili traje
duZe od nekoliko dana.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Antrolin

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Antrolin posle isteka roka upotrebe naznac¢enog na spoljasnjem pakovanju nakon
“Vazi do:” ili unutrasnjem pakovanju nakon “EXP”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan
navedenog meseca, i to na neotvoren lek, pravilno ¢uvan.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja leka je 30 dana.

Cuvati u originalnom pakovanju, dobro zatvoren, na temperaturi do 25 °C.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Antrolin
- Aktivne supstance su nifedipin, lidokain. Jedan gram rektalnog krema sadrzi 3 mg nifedipina i 15 mg
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lidokaina.

- Pomoc¢ne supstance su: parafin, beli, meki, propilenglikol, trigliceridi srednjeg lanca, makrogolstearat,
cetostearilalkohol (tip A), glicerolmonostearat, natrijum-metilparahidroksibenzoat, propil-
parahidroksibenzoat, voda, preciS¢ena.

Kako izgleda lek Antrolin i sadrzaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje leka je tuba od aluminijuma. Tuba sadrzi 30 g krema.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna tuba, aplikator i Uputstvo za lek.
Nosilac dozvole i proizvoda¢

Nosilac dozvole

ADOC D.O.0. BEOGRAD

Milorada Jovanovica 11, Beograd

Proizvodac

BIONIKA PHARMACEUTICALS D.O.O., Str. Skupi No 57, Skopje, Republika Severna Makedonija
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Septembar, 2026.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept za jednokratno (neobnovljivo) izdavanje.

Broj i datum dozvole:

000461716 2023 od 24.09.2026.
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1. Operite ruke pre pocetka aplikacije krema

Nacin korisc¢enja

2. Otvorite zatvarac tube i probusite spoljaSnom
stranom zatvaraca

3. Zavrnite aplikator na otvor tube

A
A

A
%
\

\

\

4. Istisnite malu koli¢inu krema da bi se

podmazao aplikator

\

\

N\

5. U leZe¢em poloZaju na levoj strani podignite
desno koleno prema vasem stomaku

6. Podignite zadnjicu kako bi olaksali prilaz
analnom otvoru

7. Umetnite aplikator u rektum i pritisnite tubu da
bi iza$lo oko 1 cm krema (1 cm sadrzi 2,5-3 g
kreme) - endorektalna aplikacija

1c

0

8. Nanesite manju koli¢inu krema na prst i

premazite okolinu rektuma - perianalna
aplikacija

9. Posle primene kreme mirujte u leze¢em
bo¢nom poloZaju jo$ nekoliko minuta

.
.1 =~ v ——

10. Operite aplikator toplom vodom i sapunom,
zatvorite tubu zatvarac¢em i vratite je u originalnu

kutiju do sledece primene
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11. Na kraju operite ruke temeljno
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