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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

DOXIPROCT
dobesilan vapenaty 40 mg/g / lidokainium-chlorid 20 mg/g

Rektalna mast’

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.
Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je DOXIPROCT a na &o sa pouziva

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

4. Mozn¢ vedlajsie t¢inky

5. Ako uchovavat DOXIPROCT

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

1. Co je DOXIPROCT a na &o sa pouZiva

DOXIPROCT je kombinacia dvoch lie¢iv: dobesilanu vapenatého a lidokainium-chloridu.
DOXIPROCT sa pouziva na lie¢bu vnutornych a vonkajsich hemoroidov, zapalu kone¢nika, zapalu
analnej a perinealnej oblasti, akutnych trombotickych hemoroidov a trhlin koneénika a tiez pred- a
pooperacne v pripade hemoroidektomie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete DOXIPROCT

Nepouzivajte DOXIPROCT:
— akste alergicky na dobesilan vapenaty, lidokainium-chlorid alebo na ktorakol'vek
—  z dal8ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako za¢nete pouzivatt DOXIPROCT, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Liecba sa nema podavat’ dlhodobo, ak trpite na zlyhanie obliciek.

-V pripade vyskytu lokalnych alergickych reakcii je potrebné liecbu ihned’ ukonéit’.

- DOXIPROCT obsahuje butylovany hydroxyanizol (E 320), cetylalkohol a propylénglykol a

—  moze sposobovat’ lokalne kozné reakcie (kontaktnli dermatitidu) alebo podrazdenie oci a sliznic.

—  V pripade pritomnosti alebo podozrenia na pritomnost krvi v stolici, ako aj v pripade sucasné¢ho
vyskytu bolesti a horucky je potrebné obratit’ sa na lekara.

Deti a dospievajuci
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Nie je k dispozicii ziadna vedecka studia (ani klinické skusanie) tykajica sa liecCby deti alebo
dospievajucich. Pouzitie tohto lieku u tychto pacientov sa preto neodporica.

Starsie osoby
Pocas klinického vyvoja bol DOXIPROCT podavany obmedzenému poctu pacientov.
V tejto populacii sa nezaznamenali Ziadne problémy stvisiace s bezpecnost'ou.

Iné lieky a DOXIPROCT

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
V sucasnosti nie su zname ziadne pripady interakcie suvisiacej s lickom DOXIPROCT.

Tehotenstvo a dojcenie

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

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti u zvierat alebo tehotnych Zien a nie je zname,
¢i dobesilan vapenaty prechadza cez placentarnu bariéru. Lidokainium-chlorid sa resorbuje po
topickom podani v roznych mnozstvach a moze mat’ systémové ucinky. Okrem toho prechadza cez
placentarnu bariéru. Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut’ sa pouzivaniu lieku
DOXIPROCT pocas tehotenstva.

Po podani cez tsta sa dobesilan vapenaty v malych mnozstvach vylucuje do materského mlieka, ale
nie je zname, ¢i k tomu dochadza aj po topickom podani. Lidokainium-chlorid sa vylu¢uje do
materského mlieka po topickom podani. Z bezpecnostnych dévodov je potrebné urobit’ rozhodnutie, ¢i
ukondit’ liecbu alebo dojcenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
DOXIPROCT nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

DOXIPROCT obsahuje butylovany hydroxyanizol (E 320), cetylalkohol a propylénglykol, ktoré
mozu sposobovat’ lokalne kozné reakcie (kontaktni dermatitidu) alebo podrazdenie o¢i a sliznic (pozri
¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®).

3. Ako pouzivat’ DOXIPROCT

Rektilne pouZitie (do kone¢nika)
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Mast’ sa aplikuje 2 az 3-krat denne, rano a vecer pred spanim, podl'a moznosti po vyprazdneni.

Pri pouziti treba pouzit’ nadstavec, ktory sa priskrutkuje k tube. Potom sa zavedie o mozno najhlbsie
do konecnika a pri jeho pomalom vytahovani sa mast’ jemne vytlaca z tuby. Pri takomto spdsobe
podavania vystaci tuba na 10 aplikacii. V pripade vonkajsich hemoroidov a pri svrbeni konec¢nika sa
mast’ nanasa v tenkej vrstve niekol’kokrat denne.

Liecba trva zvycajne niekol’ko dni. Nemeiite predpisanu davku podla vlastného uvazenia. Ak je
ucinok lieku nedostato¢ny alebo prilis$ silny, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Ak mate
akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pouzitie tohto lieku u tychto pacientov sa preto neodporaca (pozri Cast’ 2).
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Starsie osoby
V tejto populacii sa nezaznamenali Ziadne problémy stvisiace s bezpecnost'ou.

Porucha funkcie obli¢iek
Pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“.

AK pouZzijete viac liecku DOXIPROCT, ako mate
Nie je znamy ziadny pripad predavkovania.

Ak zabudnete pouzit’ DOXIPROCT
Nepouzivajte dvojnasobnti davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

AK prestanete pouzivat® DOXIPROCT
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedDPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozu sa vyskytnut’ reakcie precitlivenosti s koznymi reakciami a/alebo hortickou. Tieto reakcie mozu
byt alergické a v tom pripade treba lie¢bu ukoncit’.

Vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky (moézu sa vyskytnut' u 1 z 10 000 pacientov)
Alergické reakcie, gastrointestinalne problémy, mierna bolest’ v anorektalnej oblasti, lokalna bolest'.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich G€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ DOXIPROCT

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na tube a Skatuli za skratkou EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co DOXIPROCT obsahuje

- Lieciva su: dobesilan vapenaty 40 mg/g, lidokainium-chlorid 20 mg/g.

- Dalsie zlozky si: polysorbat 80, bezvoda kyselina citrénova (E330), butylovany hydroxyanizol
(E 320), propyl-galat (E310), cetylalkohol, polyetylénglykol 300, polyetylénglykol 1 540,
polyetylénglykol 4 000, propylénglykol.

AKko vyzera DOXIPROCT a obsah balenia
Biela rektalna mast’ bez zapachu.
Tuba obsahuje 30 g masti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
OMEDICAMED UNIPESSOAL LDA
Avenida Antonio Augusto de Aguiar n® 19 —4°
1050-012 Lisabon, Portugalsko

Vyrobca

FLAVINE PHARMA FRANCE
3 voie d’Allemagne

13127 Vitrolles

Franctizsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2023.



