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Pisomna informacia pre pouzivatela
Doloproct 1 mg + 40 mg ¢apiky
fluokortolonpivalat + lidokainiumchlorid (bezvody)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete 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 otazky, 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 sauvas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Doloproct a na &o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Doloproct
3. Ako pouzivat’ Doloproct

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Doloproct

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Doloproct a na ¢o sa pouziva

Doloproct obsahuje dve odlisné lieciva: fluokortolonpivalat a lidokainiumchlorid.
- Liecivo fluokortoldnpivalat patri do skupiny kortikosteroidov. Znizuje tvorbu latok, ktoré
v tele sposobuju zapal. To zmierniuje t'azkosti, 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 zmierfiuje bolest’ a svrbenie.

Doloproct mozno pouzivat’ u dospelych na zmiernenie t'azkosti spojenych
- suzlovitymi zvécSeniami krvnych ciev okolo analneho otvoru (hemoroidalnymi ochoreniami)
- so zapalom sliznice konec¢nika (neinfekcnou proktitidou).

Doloproct neméze odstranit’ priciny veduce k vzniku hemoroidalnych ochoreni a zapalu sliznice
konec¢nika (neinfekcnej proktitidy).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Doloproct

NepouZzivajte Doloproct

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

- ak mate infekciu koze okolo analneho otvoru a ak mate priznaky nasledovnych ochoreni
v tejto oblasti:
- Specifické kozné zapaly suvisiace s uré¢itym pohlavne prenosnym ochorenim (syfilis)

alebo tuberkul6zou,

- ov¢ie kiahne (infekcia spdsobena virusom varicella zoster),
- reakcie po oc¢kovani alebo
- infekciu pohlavnych orgénov spésobent urcitymi virusmi (herpes genitalis).

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Doloproct ¢apiky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

- Ak zistite, ze Doloproct ¢apiky zmikli nasledkom vystavenia teplu, umiestnite ich
v neotvorenej hlinikovej f6lii do studenej vody. Pockajte, kym stvrdna a potom Doloproct
capiky pouzite tak, ako vam povedal lekar.

-V pripade, Ze sa latexové vyrobky, ako st napriklad kondémy, pouzivaji sucasne v oblasti
liecby ¢apikom Doloproct moze jeho zlozka sposobit’ poskodenie tychto latexovych vyrobkov.
Tie uz preto nemozu byt d’alej uc¢inné ako antikoncepcia alebo ako ochrana proti pohlavne
prenosnym chorobam, ako je infekcia HIV. Ak potrebujete d’alSie informacie, obratte sa na
svojho lekara alebo lekarnika.

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

videnia.

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 licky mozu zvysit ucinky 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 liecivo lidokain, povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, Ze uzivate
lieky na liecbu nepravidelného srdcového rytmu (arytmie).

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

Tehotenstvo
Ak ste tehotnd, najmé 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 dieta uzivat
liek prostrednictvom materského mlieka. Pouzivajte ho iba vtedy, ak vam to odporuéi lekar.

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

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.

Davkovanie a Castost’ poddvania

Ak lekar nepredpisal inak, zaved'te 1 capik hlboko do kone¢nika (rektalne pouzitie) dvakrat denne,
jedenkrat rano a jedenkrat vecer. Neskor, po zlepSeni priznakov staci Casto jedna aplikacia denne.

Spdsob podavania
Doloproct pouzivajte po vyprazdneni stolice.

Pri pouzivani Doloproctu capikov sa riad'te nasledovnymi pokynmi:
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- pred pouzitim si dokladne umyte oblast’ kone¢nika,
- otvorte strip,

- Capik zaved'te hlboko do konec¢nika,

- umyte si ruky.

Dizka lie¢by
Ak nie je odporucené inak, Doloproct Capiky sa nemaji pouzivat’ dlhsie ako 2 tyzdne.

Ak pouzijete viac Doloproctu, ako mate
Neexistuje ziadne akutne riziko otravy, ak sa predavkujete Doloproctom ¢apikmi pri jednorazovom
zavedeni do konecnika.

Ak nahodne prehltnete Doloproct,
-z dovodu ucinku lie¢iva lidokainu sa moze zmenit funkcia srdca (napriklad spomalenie tepu
srdca, v extrémnych pripadoch zastavenie srdca) alebo
- mdzu sa u vas vyvinut’ priznaky suvisiace s centralnym nervovym systémom (napriklad kfce,
dychavicnost’, v extrémnych pripadoch nedostato¢né dychanie).

Ocakévané priznaky zavisia od davky. Na zabranenie akychkol'vek §kodlivych nésledkov po prehltnuti
Doloproctu, okamzite vyhl'adajte lekara.

Ak zabudnete pouZzit’ Doloproct

Ak ste zabudli pouzit’ Doloproct, zaved’te si ho, len o si spomeniete. Ak sa vSak blizi Cas pre
nasledujicu davku, zabudnutu davku vynechajte. NepouZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu déavku.

Ak prestanete pouZivat’ Doloproct
Bez konzultacie s lekarom neprerusujte lieCbu Doloproctom.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas lie¢by Doloproctom sa mézu vyskytnut’ nasledovné vedlajsie €inky. Tykaju sa iba koze
v oblasti konec¢nika:

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

Menej ¢asté ( mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov):
- podrazdenie koze (napriklad scervenanie)

Nezname (frekvencia vyskytu sa neda uréit’ z dostupnych tdajov)

- alergické reakcie na ktorukol'vek zlozku Doloproctu (napriklad vyrazku) nemozno vylacit

- rozmazang videnie.
Ak pouzivate Doloproct ¢apiky po¢as dlhSieho obdobia (dlhsie ako 4 tyZdne), existuje riziko, Ze sa
u vas mozu vyvinut’ miestne kozné reakcie, ako je

- stenCovanie koze (atrofia) alebo

- rozsirené krvné cievy, ktoré st vidite'né na povrchu koze (teleangiektazie).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky
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mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedrl'ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Doloproct
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a stripe po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25°C.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze ¢apiky nie st zltkasto-biele.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Doloproct ¢apiky obsahuji
- Lieciva su fluokortolonpivalat a lidokainiumchlorid (bezvody).

1 capik obsahuje 1 mg fluokortolonpivalatu a 40 mg lidokainiumchloridu (bezvodého).
- Dalsia zloZka je tuhy tuk.

Ako vyzeraji Doloproct ¢apiky a obsah balenia

Doloproct ¢apiky su zltkasto-biele ¢apiky.

Doloproct ¢apiky s dostupné v Skatulkach, ktoré obsahuju laminované stripy z hlinikovej folie s
capikmi.

St dostupné tri vel'kosti balenia:

3 Capiky

10 capikov

120 ¢apikov (nemocnicné balenie)

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Doloproct je dostupny aj vo forme rektalneho krému.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Stockholm

Svédsko

Vyrobca

Istituto de Angeli S.r.l.
Localita Prulli, 103/C
50066 Reggello (Florencia)
Taliansko

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

Bakﬁsko, Estonsko, Nemecko, Mad’arsko, LotySsko, Litva, Malta, Slovenska republika, Slovinsko a
Svédsko - Doloproct
Taliansko - Serekis


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2021.



