Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Procto-Hemolan 400 mg + 40 mg, czopki
Tribenosidum + Lidocainum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Procto-Hemolan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Procto-Hemolan
Jak stosowa¢ Procto-Hemolan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Procto-Hemolan

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Procto-Hemolan i w jakim celu si¢ go stosuje

Procto-Hemolan w postaci czopkow jest lekiem przeznaczonym do leczenia zewnetrznych i
wewngtrznych zylakow odbytu (hemoroidow).
Lek zawiera dwie substancje czynne: tribenozyd oraz lidokaing.

Tribenozyd redukuje przepuszczalno$¢ naczyn wlosowatych i poprawia napiecie naczyniowe. Ma
dziatanie przeciwzapalne.

Lidokaina jest substancjg znieczulajgca miejscowo, tagodzi dolegliwo$ci spowodowane zylakami
odbytu, takie jak: swiad, pieczenie i bol.

Lek dziata miejscowo.

Wskazania do stosowania:

Leczenie zewnetrznych i wewnetrznych zylakow odbytu (hemoroidow).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Procto-Hemolan

Kiedy nie stosowa¢ leku Procto-Hemolan

- Jesli pacjent ma uczulenie na tribenozyd Iub lidokaing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow

tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Procto-Hemolan nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby.



Podczas stosowania tego leku nalezy dbaé o higieng osobista w okolicy odbytu i zapobiegaé
zaburzeniom wyprozniania (zaparcia, biegunka).

Dzieci
Nie nalezy stosowa¢ tego leku u dzieci z powodu braku danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania.

Procto-Hemolan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie sg znane przypadki wzajemnego oddzialywania migdzy podawanym doodbytniczo lekiem Procto-
Hemolan a innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Procto-Hemolan nie nalezy stosowac w okresie pierwszych 3 miesiecy cigzy.

Lek ten moze by¢ stosowany od 4 miesigca cigzy i w okresie karmienia, pod warunkiem
nieprzekraczania zalecanych dawek.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Procto-Hemolan nie ma wptywu lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Procto-Hemolan

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Lek do stosowania doodbytniczego.

1 czopek rano oraz 1 czopek wieczorem — stosowac az do ustgpienia ostrych objawow.
Nastegpnie dawke mozna zmniejszy¢, stosujac 1 czopek raz na dobg.

Nalezy doktadnie umy¢ rece po kazdym zastosowaniu leku.

Czas trwania leczenia
Jesli nie ma poprawy po 7 dniach stosowania leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci
Nie nalezy stosowac leku u dzieci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Procto-Hemolan

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Nie sg znane przypadki przedawkowania.

W przypadku omytkowego spozycia leku nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Pominigcie zastosowania dawki leku Procto-Hemolan

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Leczenie nalezy kontynuowac przestrzegajac sposobu dawkowania.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatlu
ratunkowego, jesli wystapi:

- obrzgk naczynioruchowy (ciezka reakcja alergiczna — nagly obrzek twarzy, konczyn lub stawow bez
swigdu i bolu). Obrzek w obrebie glowy i szyi, moze powodowaé trudnosci w przetykaniu i
oddychaniu.

Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 os6b na 10 000):

reakcje skorne w miejscu podania, takie jak:

- pieczenie;

- wysypka (swedzace, czerwone grudki na skorze);

- $wiad;

- pokrzywka (jasnorézowe, swedzace bable na skorze).
Objawy te mogg wystgpi¢ takze poza miejscem podania leku.

Bardzo rzadko (wyst¢puja U mniej niz 1 osoby na 10 000):

- reakcje uczuleniowe (wysypka, silne puchnigcie twarzy, ust lub gardta utrudniajace oddychanie,
mowienie lub przetykanie, zmniejszenie ciSnienia krwi, wolne lub szybkie tetno, blado$¢, niepoko;,
pocenie si¢, zawroty glowy, utrata przytomnosci, zatrzymanie oddechu i pracy serca);

- obrzgk naczynioworuchowy (obrzek skory i bton sluzowych bez swigdu i bolu).

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow nalezy odstawic lek
i skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Procto-Hemolan

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w opakowaniu zewne¢trznym w celu
ochrony przed §wiattem.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i na pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Oznaczenia na blistrze
Lot: Numer serii.
EXP: Termin waznosci.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Procto-Hemolan

- Substancjami czynnymi leku sa: tribenozyd, lidokaina.

1 czopek zawiera 400 mg tribenozydu i 40 mg lidokainy.

- Pozostate sktadniki to: thuszcz staty (Witepsol 35), tluszcz staty (Witepsol E 85).

Jak wyglada Procto-Hemolan i co zawiera opakowanie

Procto-Hemolan to czopki o barwie biatokremowej do lekko zottej, w ksztalcie jednostronnie
zaostrzonej torpedy.

Opakowanie to 10 czopkow w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancja 133/151

95-200 Pabianice

tel.: (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



