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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Procto-Glyvenol
capiky

tribenozid, lidokain

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam

povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ Iepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Procto-Glyvenol a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Procto-Glyvenol
Ako pouzivat’ Procto-Glyvenol

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Procto-Glyvenol

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ALY e

1. Co je Procto-Glyvenol a na &o sa pouZiva

Liek sa pouziva na liecbu vonkajsich a vnutornych hemoroidov.Vonkajsie hemoroidy ¢asto pozname
podl’a pritomnosti citlivych uzlikov spésobujicich neprijemné pocity, ako su bolesti, palenie a
svrbenie, najma pocas sedenia. Vnutorné hemoroidy sa mézu prejavit’ pritomnost’ou jasno-¢ervenej
krvi na povrchu stolice a bolestami pri vyprazdiovani.

Liecivo (tribenozid) znizuje priepustnost’ a zvysuje napitie najmensich ciev v mieste aplikacie. Druha
aktivna zlozka (lidokain) je lokalne anestetikum, pomaha najma dosiahnut’ rychlu ulavu pri bolesti a
zmiernit’ neprijemné priznaky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Procto-Glyvenol
NepouZivajte Procto-Glyvenol
- ak ste alergicky na tribenozid, lidokainiumchlorid alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6).
Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Procto-Glyvenol, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru.

Procto-Glyvenol majui pouzivat’ s opatrnost'ou pacienti s vaznym ochorenim pecene. Procto-Glyvenol
je uréeny dospelym pacientom.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom bez porady s lekarom.

Iné lieky a Procto-Glyvenol
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Procto-glyvenol a jedlo a napoje
Procto-Glyvenol sa pouZziva bez ohl'adu na cas jedla.

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

Tehotenstvo a dojcenie

Procto-Glyvenol sa nemé pouzivat’ v priebehu prvych troch mesiacov tehotenstva.

Procto-Glyvenol sa mo6ze pouzivat’ od Stvrtého mesiaca gravidity a pocas dojCenia, ak sa neprekroci
odportcana davka.

Plodnost’
Stadie na postdenie vplyvu na plodnost neboli vykonané. Studie u zvierat nepotvrdili Ziadne uéinky
lidokainu na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek Procto-Glyvenol nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Procto-Glyvenol

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar, lekarnik alebo vasa zdravotna sestra. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Odporucana davka pri akttnych tazkostiach:
- vnutorné hemoroidy: po vyprazdneni ¢reva zaved'te 1 ¢apik rano a vecer.

Udrziavacia lie¢ba po odstraneni naliechavych tazkosti: 1 ¢apik raz denne, rano alebo vecer, je
dostato¢na. Mozno striedavo pouzivat’ Procto-Glyvenol ¢apiky alebo Procto-Glyvenol krém.
Dodrziavajte davkovanie uvedené v pisomnej informacii alebo davkovanie predpisané lekarom. Ak
mate dojem, Ze liek ucinkuje vel'mi slabo alebo, naopak, vel'mi silno, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

Pre jednoduché vybratie capika z obalu potiahnite v smere Sipok podl'a uvedeného navodu.
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Pouzitie u deti
Nepodavajte tento liek detom, ak vdm to neodporucil lekar.
Vyhnite sa kontaktu s o€ami. Pri ndhodnom poziti dietatom vyhl'adajte lekara.

Ak pouzijete viac lieku Procto-Glyvenol ako mate
Neexistuje ziadna sktsenost’ s predavkovanim liekom Procto-Glyvenol.
Pri ndhodnom pouziti vicsieho mnozstva lieku nez je odporacané, vyhladajte lekara.

Ak zabudnete pouzZit’ Procto-Glyvenol
Nepouzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Procto-Glyvenol méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.
Procto-Glyvenol je zvycajne dobre tolerovany.

Pri hodnoteni neziaducich ucinkov sa vychadza z nasledujucich tdajov o frekvencii ich vyskytu:
vel'mi ¢asté (> 1/10) , casté (> 1/100 az <1/10), menej Casté (> 1/1000 az <1/100), zriedkavé (> 1/10
000 az <1/1000), velmi zriedkavé (<1/10 000), nezname (pocetnost nie je mozné odhadnit z
dostupnych udajov).

Zriedkavé vedlajsie ucinky (menej ako 1 z 1000, ale viac ako 1 z 10000 lieCenych 0sdb):
» zihl'avka
* palenie, svrbenie alebo s€ervenanie v mieste aplikacie

Vel'mi zriedkavé vedlajsie G¢inky (menej ako 1 z 10000 liecenych pacientov, vratane ojedinelych
pripadov.):

» alergicka reakcia (anafylakticka reakcia)

* poruchy srdcového rytmu (nepravidelnosti srdcového tepu)

* stazené dychanie (bronchospazmus)

* opuch tvare, pier, jazyka a / alebo hrdla

Ak sa u vas vyskytol niektory z horeuvedenych priznakov okamzite kontaktuje lekara a prestaite
pouzivat’ tento liek.

Procto-Glyvenol €apiky mozu spdsobit’ pocit palenia alebo miernej bolesti.
Capiky mo6zu vo vynimo¢nych pripadoch vyvolat’ prechodny pocit nutkania na stolicu.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov moZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5.  Ako uchovavat’ Procto-Glyvenol

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30°C.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po skratke EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢.3 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2025/00477-Z1A

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Procto-Glyvenol obsahuje

Lieciva su: tribenozid 400 mg, lidokain 40 mg v 1 Capiku
Pomocné latky: capikovy zaklad E85 a W35

Ako vyzera Procto-Glyvenol a obsah balenia
Capiky: blister, balenie 5 alebo 10 &apikov

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Herbacos Recordati s.r.0.

generala Svobody 335

Rosice, 533 51 Pardubice

Ceska republika

Vyrobca

Delpharm Huningue SAS
Site Industrial d"Huhihgue
26 Rue se la Chapelle
68333 Huningue
Francuzsko

ZETA Farmaceutici SpA
Via Galvani 10
36066 Sandrigo (Vicenza) — Taliansko

Temmler Italia s.r.1.

Via delle Industrie 2
20061 Carugate (MI) - Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2025.



