Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Procto-Hemolan (50 mg+20 mg)/g, krem doodbytniczy
Tribenosidum + Lidocaini hydrochloridum monohydricum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

wazne informacje dla pacjenta.

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

wskazan lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac 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 tej 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 stosowac¢ Procto-Hemolan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac Procto-Hemolan

Zawarto$¢ 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 kremu jest przeznaczony do stosowania doodbytniczego. Dziata leczniczo
1 tagodzaco na objawy spowodowane zylakami odbytu (bdl, pieczenie, swedzenie, napigcie skory).
Lek zmniejsza przepuszczalno$¢ naczyn krwionosnych i poprawia napiecie Sciany naczyniowe;,
zmniejsza tez stan zapalny towarzyszacy hemoroidom. Obecny w leku chlorowodorek lidokainy
jednowodny dziata znieczulajgco dzigki czemu fagodzi najbardziej dokuczliwe objawy. Substancje
czynne zawarte w leku dziatajg miejscowo i nie wywierajg dziatania ogdlnego.

Wskazania do stosowania
- zewngtrzne i wewnetrzne zylaki odbytu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Procto-Hemolan

Kiedy nie stosowaé leku Procto-Hemolan

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6), a w szczegdlnosci przy stwierdzonej nadwrazliwosci na $rodki
miejscowo znieczulajgce (stosowane np. do znieczulen w stomatologii).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Procto-Hemolan nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.
Jezeli po 7 dniach stosowania leku nie nastapita poprawa lub zaostrzyty si¢ objawy choroby nalezy
porozumiec¢ si¢ z lekarzem w celu okreslenia przyczyny schorzenia.

Podczas stosowania tego leku nalezy dbaé o higieng osobista w okolicy odbytu i zapobiegaé
zaburzeniom wyprozniania.



Procto-Hemolan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére 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.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Procto-Hemolan zawiera alkohol cetylowy, metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan

Alkohol cetylowy
Lek moze powodowaé miejscows reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Parahydroksybenzoesan metylu i parahydroksybenzoesan propylu
Lek moze powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego).

3. Jak stosowaé Procto-Hemolan

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

Sposob podawania

Lek nalezy stosowa¢ doodbytniczo.

Za pomoca dotaczonego aplikatora naktadac lek (pasmo dtugosci okoto 1 cm) na miejsce zmienione
chorobowo dwa razy na dobe rano i wieczorem.

Po ustgpieniu ostrych objawoéw lek mozna stosowa¢ jeden raz na dobe.

Uwaga: przed zastosowaniem leku nalezy starannie umy¢ okolicg odbytu.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Procto-Hemolan

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

Nie sg znane przypadki przedawkowania.

Pominigcie zastosowania dawki leku Procto-Hemolan

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Leczenie nalezy kontynuowaé przestrzegajac sposobu dawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwréci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow,

poniewaz moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna:
- reakcje anafilaktyczne w tym:



- obrzek naczynioruchowy (ci¢zka reakcja alergiczna — naglty obrzek twarzy, konczyn lub stawow bez
$wigdu i bolu). Obrzek w obrebie glowy i szyi, moze powodowaé trudnosci w przetykaniu i
oddychaniu.

- skurcz oskrzeli i zaburzenia sercowo naczyniowe — bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz u 1 osoby
na 10 000).

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 0séb na 10 000)
- uczucie lekkiego pieczenia;

- bol;

- nasilona perystaltyka jelit.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow nalezy odstawic lek
i porozumiec sie z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Procto-Hemolan

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie i na pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Procto-Hemolan

- Substancjami czynnymi leku sa: tribenozyd i chlorowodorek lidokainy jednowodny.

- 1 g kremu zawiera 50 mg tribenozydu i 20 mg chlorowodorku lidokainy jednowodnego.

- Pozostate sktadniki to: alkohol cetylowy, kwas stearynowy, parafina ciekta, izopropylu palmitynian,
makrogolu eter cetostearylowy, sorbitanu stearynian, metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan, sorbitol, ciekty niekrystalizujacy, woda oczyszczona.

Jak wyglada Procto-Hemolan i co zawiera opakowanie

Procto-Hemolan ma posta¢ kremu.

Opakowanie leku to tuba aluminiowa z membrang zabezpieczajaca, od wewnatrz pokryta lakierem
epoksydowo-fenolowym z zakretka z polietylenu HDPE oraz kaniulg z zatyczka z HDPE/LDPE,
zawierajaca 20 g lub 30 g leku, w tekturowym pudetku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel.: + 48 42 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



