Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2022/03799-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela
Doloproct 0,1 % + 2 % rektalny krém

fluokortolonpivalat + lidokainiumchlorid (bezvody)

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat® tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Doloproct a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Doloproct
Ako pouzivat’ Doloproct

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Doloproct

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Doloproct a na &o sa pouZiva

Doloproct obsahuje dve odlisné lieciva: fluokortolonpivalat a lidokainiumchlorid.
- Liecivo fluokortolonpivalat patri do skupiny kortikosteroidov. Znizuje tvorbu latok, ktoré
Vv tele spésobuju zapal. To zmierfiuje tazkosti, ako je opuch, svrbenie a palenie.
- Liecivo lidokainiumchlorid patri do skupiny lokalnych anestetik. Vedie k znecitliveniu
miesta, na ktoré sa nanasa. TO V tejto oblasti zmieriiuje bolest’ a svrbenie.

Doloproct mozno pouzivat’ u dospelych na zmiernenie t'azkosti spojenych
- suzlovitymi zvdéSeniami krvnych ciev okolo analneho otvoru (hemoroidalnymi
ochoreniami),
- S0 zapalom sliznice koneénika (neinfekénou proktitidou) a
- s0 zapalom vrchnych vrstiev koze okolo analneho otvoru s priznakmi séervenania, opuchu,
svrbenia a suchosti alebo presakovania (analny ekzém).

Doloproct neméze odstranit’ priciny veduce k vzniku hemoroidalnych ochoreni, zapalu sliznice
konec¢nika (neinfekénej proktitidy) a analneho otvoru (analneho ekzému).

Ak sa po 2 tyzdioch nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Doloproct

Nepouzivajte Doloproct

- ak ste alergicky na fluokortoldnpivalat, lidokainiumchlorid, alebo na ktorukol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate infekciu koZe okolo andlneho otvoru a ak mate priznaky nasledovnych ochoreni
v tejto oblasti:
- S$pecifické kozné zapaly stvisiace s ur¢itym pohlavne prenosnym ochorenim (syfilis)

alebo tuberkulozou,

- ov¢ie kiahne (infekcia spésobena virusom varicella zoster),

1



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2022/03799-ZME

- reakcie po o¢kovani alebo
- infekciu pohlavnych organov sposobent ur¢itymi virusmi (herpes genitalis).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Doloproct rektalny krém, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Davajte pozor, aby sa Doloproct nedostal do kontaktu s oami. Po pouziti si dokladne umyte
ruky!

-V pripade, Ze sa latexové vyrobky, ako st napriklad kondémy, pouzivaji sucasne v oblasti
liecby rektalnym krémom Doloproct mo6zu jeho zlozky spdsobit’ poSkodenie tychto latexovych
vyrobkov. Tie uz preto nemézu byt d’alej u¢inné ako antikoncepcia alebo ako ochrana proti
pohlavne prenosnym chorobam, ako je infekcia HIV. Ak potrebujete d’alSie informacie,
obrat’te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Obrat'te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Ak sa pouziva prili§ ¢asto, na rozsiahlych plochéach alebo nespravne po dlhsie obdobie, mdze sa pri
ukonceni lieCby vyskytnut’ reakcia z vysadenia lieku. Ak u vas kratko po ukonceni liecby

dojde k opatovnému vyskytu ochorenia, nezacinajte krém pouzivat’ bez porady s predpisujucim
lekarom, pokial’ vam to predtym neodporucil. Ak ochorenie usttipilo a pri opatovnom vyskytu sa
sCervenanie rozsiri aj mimo povodnu oSetrovanu oblast’ a budete pocitovat’ palenie, vyhl'adajte pred
opatovnym zacatim lie¢by lekarsku pomoc.

Deti a dospievajuci
Doloproct sa neodporuca pouzivat’ na liecbu deti a dospievajucich do 18 rokov z dovodu
nedostato¢nych udajov o bezpec¢nosti a ti€innosti.

Iné lieky a Doloproct

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali este iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Niektoré lieky mozu zvysit uc¢inky Doloproctu a lekar vas mozno bude musiet’ pozorne sledovat’, ak
uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na HIV: ritonavir, kobicistat).

Ked'ze Doloproct obsahuje aj lie¢ivo lidokain, povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, Ze uzivate
lieky na lie¢bu nepravidelného srdcového rytmu (arytmie).

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna, alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Ak ste tehotna, najma pocas prvych troch mesiacov, nepouzivajte Doloproct, aby ste ochranili vase
diet’a pred akymkol'vek rizikom.

Dojcenie
Vo vSeobecnosti nesmiete dlhodobo pouzivat’ Doloproct, aby sa prediSlo tomu, Ze bude diet'a uzivat’
liek prostrednictvom materského mlieka. Pouzivajte ho iba vtedy, ak vam to odporuci lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Doloproct nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

Doloproct rektalny krém obsahuje cetylstearylalkohol
Pomocna latka cetylstearylalkohol mdze sposobit’ miestne kozné reakcie (napriklad kontaktnu
dermatitidu).

Doloproct rektalny krém obsahuje 5 mg benzylalkoholu v kaZdom grame.
Benzylalkohol moze spdsobit’ alergické reakcie a moze sposobit’ mierne miestne podrazdenie.
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3. Ako pouzivat’ Doloproct

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportcana davka je davka na $picke prsta (do 1 g). Davka na Spicke prsta je mnozstvo rektalneho
krému vytlacené z tuby a nanesené od prvého kozného zahybu na $pic¢ke ukazovaka po $picku
ukazovaka dospelého pacienta. Doloproct rektalny krém pouzivajte dvakrat denne, jedenkrat rano
a jedenkrat vecer. Pocas prvych dni pouzivania ho mozete nanasat’ trikrat denne. Neskor, po zlepSeni
priznakov staci ¢asto jedna aplikacia denne.

Ak budete Doloproct pouzivat’ prili§ ¢asto, na rozsiahlych plochach alebo nespravne po dlhsie
obdobie, mdze sa vyskytnit reakcia z vysadenia lieku, najmé ak liecbu nahle ukoncite (pozri Casti 2 a
4). Porad’te sa so svojim lekarom, ktory vam liek predpisal.

Sposob podavania
Doloproct pouZivajte po vyprazdneni stolice.

Ak vas lekér poziadal, aby ste si nandSali Doloproct rektalny krém okolo analneho otvoru (rektalne
pouzitie) a okolitej plochy riad’te sa nasledovnymi pokynmi nizsie:
- Pred pouzitim si dokladne umyte oblast’ konec¢nika.
- Na koniec prsta vytlacte davku Doloproctu rektalneho krému vo velkosti $picky prsta (do
19).
- Krém jemne votrite na bolestiva a svrbiva oblast’ kone¢nika. PouZite $pi¢ku prsta, aby ste
prekonali odpor zvieraca.
- Umyte si ruky.

Ak vam lekar odporucil nanasat’ si krém hlbsie do analneho otvoru, riad’te sa nasledovnymi pokynmi
nizsie:

- Pred pouzitim si dokladne umyte oblast’ konec¢nika.

- Plastovy aplikator poriadne naskrutkujte na tubu.

- Aplikator zaved’te do konec¢nika.

- Miernym tlakom na tubu sa do kone¢nika dostane trochu krému. Potom aplikator pomaly
vytiahnite.

- Po kazdom pouziti aplikator ocistite papierovou utierkou, odstraiite z neho zvysny liek
pomocou vatového tamponu a znovu ho ocistite papierovou utierkou. Aplikator oplachnite
priblizne 1 minttu pod teplou vodou a osus$te ho z vonkajsej strany papierovou utierkou.
Nepouzivajte aplikator, ak je poskodeny.

- Umyte si ruky.

Dika lie¢by
Doloproct rektalny krém sa nema pouzivat’ dlhsie ako 2 tyzdne.

Ak pouzijete viac Doloproctu, ako mate
Ak si ndhodou nanesiete prili§ vel'’ké mnozstvo Doloproctu na kozu alebo dovnutra kone¢nika,
neexistuje ziadne akutne riziko otravy.

Ak nahodne prehltnete Doloproct,
-z dovodu ucinku lieciva lidokainu sa méze zmenit funkcia srdca (napriklad spomalenie tepu
srdca, v extrémnych pripadoch zastavenie srdca) alebo
- mozu sa u vas vyvinat’ priznaky suvisiace s centralnym nervovym systémom (napriklad kice,
dychavi¢nost’, v extrémnych pripadoch nedostato¢né dychanie).

Ocakavané priznaky zavisia od davky. Na zabranenie akychkol'vek Skodlivych nasledkov po prehltnuti
Doloproctu, okamzite vyhl'adajte lekara.

AK zabudnete pouzit’ Doloproct
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Ak ste zabudli pouzit’ Doloproct, pouzite ho len ¢o si spomeniete. Ak sa vSak blizi ¢as pre nasledujicu

davku, zabudnutti davku vynechajte. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant
davku.

AK prestanete pouzivat’ Doloproct
Bez konzultacie s lekarom neprerusujte liecbu Doloproctom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl’ajsie Gc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas liecby Doloproctom sa mézu vyskytnut’ nasledovné vedl'ajsie ucinky. Tykaju sa iba koze
Vv oblasti konec¢nika:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov):
- palenie koze

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov):
- podrazdenie koze (napriklad s¢ervenanie, suchost)
- alergické reakcie (napriklad vyrazka)

Nezname (frekvencia vyskytu sa neda urcit’ z dostupnych tidajov)
- rozmazané videnie

Ak pouzivate Doloproct rektalny krém poc¢as dlhSieho obdobia (dlhSie ako 4 tyZdne), existuje riziko,
7e sa u vas moézu vyvinut’ miestne kozné reakcie, ako je

- stenCovanie koze (atrofia),

- nepravidelné plochy koze, ktoré vyzeraju ako prazky (strie) alebo

- roz8irené krvné cievy, ktoré su vidite'né na povrchu koze (teleangiektazie)

Reakcia z vysadenia steroidov:

Ak sa pouziva prili§ Casto, na rozsiahlych plochach alebo nespravne po dlhsie obdobie, mdze sa pri
ukonceni lie¢by vyskytnit reakcia z vysadenia lieku s niektorymi alebo v§etkymi nasledujucimi
prejavmi: scervenanie koze, ktoré sa moze rozsirit’ aj do oblasti mimo povodnej postihnutej oblasti,
pocit palenia alebo Stipania, silné svrbenie, odlupovanie koze, vytok z hnisavych pupienkov. Tieto
prejavy boli spdsobené liecbou inymi liekmi rovnakého typu (kortikosteroidmi aplikovanymi na
kozu).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie €inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Doloproct

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katul’ke a tube po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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Po prvom otvoreni mozno Doloproct rektalny krém pouzivat’ 4 tyzdne.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze krém nie je biely a nepriehl'adny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Doloproct rektilny krém obsahuje
Lieciva su fluokortolonpivalat a lidokainiumchlorid (bezvody).
Kazdy gram rektalneho krému obsahuje
- 1 mg fluokortolénpivalatu a
- 20 mg lidokainiumchloridu (bezvodého).
Dalsie zlozky su polysorbat 60, sorbitanstearat, cetylstearylalkohol, tekuty parafin, biela vazelina,
natriumedetat, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat fosfore¢nanu disodného,
benzylalkohol, ¢istena voda.
Pozrite si Cast’ 2

Ako vyzera Doloproct rektalny krém a obsah balenia
Doloproct rektalny krém je biely a neprichl'adny krém.
Krém je dostupny v tube; priloZena je pomdcka na aplikovanie.
St dostupné tri vel'kosti balenia:

- 10g¢

- 15¢g

- 30¢g

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
Doloproct je dostupny aj vo forme ¢apikov.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Stockholm

Svédsko

Vyrobca

LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.I
Via E. Schering 21

20054 Segrate (Milano)

Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Nemecko, Dansko, Island, Grécko, Estonsko, Mad’arsko, Litva, Slovenska republika, Svédsko,
Rakusko, LotysSsko, Bulharsko a Taliansko - Doloproct

Finsko - Neoproct

Portugalsko - Ultraproct

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2023.



