ULOTKA DLA PACJENTA
Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Procto-Glyvenol, (50 mg + 20 mg)/g, krem doodbytniczy

Tribenosidum + Lidocaini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ 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 w ciagu 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Procto-Glyvenol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Procto-Glyvenol
Jak stosowac lek Procto-Glyvenol

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Procto-Glyvenol

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Procto-Glyvenol i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego jest lekiem przeznaczonym do miejscowego
leczenia zewnetrznych i wewnetrznych hemoroidow.

Tribenozyd dziala przeciwzapalnie, przeciwobrzekowo, przeciwbdlowo, przeciwswiadowo, a takze
przeciwdziata uszkodzeniom $rodbtonka naczyniowego.

Lidokaina jest substancjg miejscowo znieczulajacg i tagodzi dolegliwosci spowodowane hemoroidami
tj. $wiad, pieczenie i bol.

Lek Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego dziata miejscowo, praktycznie nie wywiera
dziatania ogdlnoustrojowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Procto-Glyvenol

Kiedy nie stosowa¢é leku Procto-Glyvenol:
— jesli pacjent ma uczulenie na tribenozyd, lidokainy chlorowodorek lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6), lub na inne leki znieczulenia
miejscowego o budowie amidowe;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego u oséb

Z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy omoéwic to z lekarzem.
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Lek Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci u
pacjentow z cigzkim uszkodzeniem watroby.

W uzupetnieniu leczenia hemoroidéw lekiem Procto—Glyvenol, zaleca si¢ utrzymywanie nalezytej
higieny okolicy odbytu, stosowanie odpowiednich ¢wiczen fizycznych oraz stosowanie odpowiedniej
diety w celu utrzymania odpowiednio migkkiej konsystencji stolca.

Nie wolno stosowac leku doustnie.
Nalezy unika¢ kontaktu z oczami.

Dzieci
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci, poniewaz nie s3 dostgpne dane dotyczace bezpieczenstwa
stosowania w tej grupie wiekowej.

Lek Procto-Glyvenol a inne leki
Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, réwniez tych, ktére wydawane
sg bez recepty.

Cigza i karmienie piersig
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-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego nie nalezy stosowa¢ podczas pierwszych

3 miesigcy cigzy.

Lek Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego moze by¢ stosowany od 4 miesiaca cigzy oraz
w okresie karmienia piersig, pod warunkiem nieprzekraczania zalecanych dawek.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Procto-Glyvenol zawiera alkohol cetylowy, metylu parahydroksybenzoesan oraz propylu
parahydroksybenzoesan.

Alkohol cetylowy moze powodowa¢ miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).
Metylu parahydroksybenzoesan oraz propylu parahydroksybenzoesan moga powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Opakowanie leku zawiera gumg lateksowa. Moze powodowac cigzkie reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek Procto-Glyvenol

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub zgodnie z
zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Lek Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego nalezy stosowa¢ rano i wieczorem az do
ustapienia ostrych objawow. Nastepnie dawke mozna zmniejszy¢ stosujac krem raz na dobe.

W przypadku leczenia wewngtrznych hemoroidow krem nalezy naktada¢ za pomoca zalaczonego
aplikatora, ktory nalezy nakreci¢ na gwint tuby. Aplikator zaopatrzony jest w kapturek ochronny.
Nalezy go zdja¢ przed uzyciem kremu a po aplikacji umiesci¢ na swoim miejscu.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek leku.



Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami.
Nalezy doktadnie umy¢ rece po kazdym zastosowaniu leku.
Nie nalezy stosowac¢ leku doustnie.

Dzieci
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci, poniewaz nie sg dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa
stosowania w tej grupie wiekowej.

Jak dlugo nalezy stosowa¢ lek Procto-Glyvenol
Lek Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego nalezy stosowa¢ do ustgpienia objawow.

Jesli po uptywie 7 dni stosowania nie nastapila poprawa lub pojawily si¢ inne, nieobserwowane
wczesniej objawy, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, aby wykluczy¢ inne potencjalne przyczyny tych
dolegliwosci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Procto-Glyvenol

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania leku Procto-Glyvenol w postaci kremu
doodbytniczego. Brak swoistego antidotum przeciw lidokainie.

Przedawkowanie nie powinno wystepowac w przypadku stosowania leku zgodnie z podanym
schematem dawkowania.

W przypadku przedawkowania, nalezy niezwtocznie zwroécic si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Procto-Glyvenol
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Procto-Glyvenol

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

W celu oceny dziatan niepozadanych zastosowano nastepujace okreslenia czesto$ci wystgpowania:

Bardzo czesto wystepuje u wiecej niz 1 osoby na 10

Czegsto wystepuje u 1 do 10 oséb na 100

Niezbyt czesto | wystepuje u 1 do 10 oséb na 1 000

Rzadko wystepuje u 1 do 10 0séb na 10 000

Bardzo rzadko | wystepuje u mniej niz 1 osoby na 10 000

Nieznana czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wigcej niz 1 osoba na kazde 10 000 leczonych, mniej
niz 1 osoba na kazde 1000 leczonych):
o pokrzywka,

e $wiad w miejscu podania, wysypka w miejscu podania, b6l w miejscu podania.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 0soby na
10 000):
e reakcja anafilaktyczna,
zaburzenia sercowo-naczyniowe,
skurcz oskrzeli,
obrzegk naczynioruchowy,
obrzek twarzy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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. Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzié wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Procto—Glyvenol
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i tubie po: ,,Termin
waznos$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Procto-Glyvenol

- Substancjami czynnymi leku sg: tribenozyd i lidokainy chlorowodorek. 1 g kremu zawiera
50 mg tribenozydu oraz 20 mg chlorowodorku lidokainy.

- Pozostale sktadniki to: sorbitanu stearynian (Arlacel 60); makrogolu eter cetostearylowy
(Cetomakrogol 1000); alkohol cetylowy; izopropylu palmitynian; parafina ciekta; metylu
parahydroksybenzoesan; propylu parahydroksybenzoesan; sorbitol ciekty, niekrystalizujacy;
kwas stearynowy; woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Procto-Glyvenol i co zawiera opakowanie
Lek Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego to biaty, jednorodny krem.

Dostepne opakowania: Aluminiowa tuba, ktéra zawiera 30 g kremu doodbytniczego, z polietylenowa
zakretka i1 lateksowym potaczeniem. Aplikator polietylenowy.
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