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PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE

Procto-Glyvenol
50 mg/g + 20 mg/g

rektalni krém

(tribenosidum, lidocaini hydrochloridum monohydricum)

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého

1ékate nebo lékarnika nebo zdravotni sestry.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit lépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této piribalové informaci:

1. Co je Procto-Glyvenol a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Procto-Glyvenol pouzivat
3. Jak se Procto-Glyvenol pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak Procto-Glyvenol uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Procto-Glyvenol a k ¢emu se pouZiva

Procto-Glyvenol se pouZziva pro mistni lécbu vnéjsich a vnitinich hemoroidii. Hemoroidy jsou
roz§itené zily v oblasti kone¢niku, které zptisobuji mistni bolest, pichani a svédéni.

Prvni 1€Civa latka, tribenosid ptisobi mistn€ na pficiny zanétu v malych krevnich cévach.

Druha 1éc¢iva latka, lidokain je mistni anestetikum, které poskytuje okamzitou tlevu od svédéni,
pichani a bolesti zplisobené hemoroidy.

Jedna tuba krému (30g) obsahuje 1500mg tribenosidu a 600mg lidokainu.
Procto-Glyvenol krém je dostupny v baleni 30g.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Procto-Glyvenol pouzivat

NepouZivejte Procto-Glyvenol
- jestliZe jste alergicky(4) na tribenosid, lidokain nebo kteroukoli dal$i slozku tohoto p¥ipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

V piipadé, Ze trpite jaternim onemocnénim, konzultujte pouziti pfipravku Procto-Glyvenol se svym
lékafem nebo lékarnikem.

Tuba piipravku Procto-Glyvenol krém ma ve spodni ¢asti latexové spojeni. Latex mlze zpasobit
vaznou alergickou reakci. Pokud vite, Ze jste precitlivéli na latex, bud'te pfi manipulaci s tubou
obzvlasté opatrni.

Déti a dospivajici
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Nepodavejte tento pripravek détem bez porady s 1ékafem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Procto-Glyvenol:

Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neni znam zadny problém pfi pouzivani ptipravku Procto-Glyvenol s ostatnimi léCivymi ptipravky.
Jestlize Vam lékar bude predepisovat n€jaky jiny 1€k, informujte ho, Ze jiz pouzivate
Procto-Glyvenol.

Pripravek Procto-Glyvenol s jidlem a pitim
Procto-Glyvenol se pouziva nezavisle na dobé jidla.

Téhotenstvi ,kojeni a plodnost:
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Ptipravek Procto-Glyvenol se nema pouzivat béhem prvnich tfech mésict t€hotenstvi.
Ptipravek Procto-Glyvenol se mlize pouzivat po tfetim mésici t€hotenstvi nebo pokud kojite, nesmite
vsak prekrocit doporuc¢ené davkovani.

Studie k posouzeni vlivu piipravku na plodnost nebyly u lidi provedeny. Studie u zvitat nepotvrdily
zadny vliv na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Procto-Glyvenol by nemél ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni prostredky nebo
obsluhovat stroje.

Pripravek Procto-Glyvenol obsahuje methylparaben a propylparaben, které mohou
zpusobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Procto-Glyvenol obsahuje cetylalkohol, ktery miiZe zpiisobit mistni koZni reakce (nap¥r.
kontaktni dermatitidu).

3. Jak se Procto-Glyvenol pouZiva
Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo Iékarnikem
Doporucena davka ptipravku je:

Pokud jsou piiznaky akutni:

Dvakrat denn€ (jednou rano a jednou vecer) mistné aplikujte krém.

Pokud se potize zmensily:

Jednou denné€ mistné aplikujte krém.
Nepiekracujte doporuc¢ené davkovani.

Rektalni krém vtlacte do kone¢niku pomoci plastového aplikatoru nebo jej naneste do okoli
kone¢niku. Pfed kazdym oSetfenim, a zv1asté po stolici, je nutné misto v okoli kone¢niku peclivé omyt

¢i 1épe osprchovat studenou vodou.

Zpusob pouziti plastového aplikatoru:
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Nasroubujte aplikator na tubu, sejméte ochranny kryt konce aplikatoru. Poté vsunte lehce aplikator do
konec¢niku a tubu stisknéte, az vtlacite rektalni krém do kone¢niku. Pfed a po pouziti aplikator peclivé
omyjte.

Pouziti u déti

Nepodavejte détem bez porady s lékarem.

Zabraiite kontaktu s o¢ima.

Nepolykejte, pii nahodném poZiti ditétem ihned vyhledejte 1ékafre.

JestliZe jste pouzil (a) vice pripravku Procto-Glyvenol, nez jste mél (a)

Neni znam zadny ptipad pfedavkovani ptipravkem Procto-Glyvenol. Nicméné pokud jste pouzili vice
pripravku Procto-Glyvenol nez jste méli, okamzité kontaktujte 1ékare.

Jestlize jste zapomnél (a) pouzit pripravek Procto-Glyvenol

Bud'te klidni, pokud jste si zapomn¢li aplikovat piipravek Procto-Glyvenol v planovany ¢as. Pouzijte
ptipravek jako obvykle v Case, kdy si ho mate aplikovat podle piivodniho planu.
Nezdvojnasobujte nsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jak dlouho se pripravek Procto-Glyvenol pouziva

Pripravek Procto-Glyvenol byste méli pouzivat tak dlouho, dokud ptiznaky onemocnéni nezmizi.
Pokud ptiznaky vaseho onemocnéni trvaji déle nez jeden tyden, musite obtize konzultovat se svym
l1ékatem.

4. Mozné nezadouci u¢inky
Podobné jako vSechny lIéky mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti hodnoceni nezadoucich u¢inkt se vychazi z nasledujicich tdajti o etnosti: Velmi Casté:
vice nez 1 z 10 1é€enych osob. Casté: méné nez 1 z 10, avsak vice nez 1 ze 100 lé¢enych
osob. Mén¢ casté: méné nez 1 ze 100, avSak vice nez 1 z 1000 1é€enych osob. Vzacné: méné
nez 1 z 1000, avSak vice nez 1 z 10000 lécenych osob. Velmi vzacné: méné nez 1 z 10000
1é€enych osob. Neni znamo: z dostupnych tdajl nelze urcit.

Vzacné nezadouci G€inky (méné nez 1 z 1000, avSak vice nez 1 z 10000 1écenych osob):
* kopfivka
* paleni, svédéni nebo vyrdzka v misté aplikace

Velmi vzacné nezéddouci uc€inky (méné nez 1 z 10000 1é€enych osob):
» alergicka reakce (anafylaktické reakce)

* poruchy srde¢niho rytmu (nepravidelnosti srde¢niho tepu)

» dychaci obtize

* otok obliceje, rtl1, jazyka a/nebo hrdla

. Pokud se u Vas vyskytly tyto potize, OKAMZITE KONTAKTUJTE LEKARE a PRESTANTE

pouzivat tento piipravek.

Hlaseni nezadoucich ac¢inku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Procto-Glyvenol uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25° C.
Nepouzivejte ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Procto-Glyvenol obsahuje
Lécivé latky: tribenosidum 5 g, lidocaini hydrochloridum monohydricum 2 g ve 100 g rektalniho
krému.

Dalsimi pomocnymi latkami jsou: cetomakrogol 1000, cetylalkohol, isopropyl-palmitat, tekuty
parafin, metylparaben, propylparaben, sorbitan-stearat, nekrystalizujici sorbitol 70%, kyselina
stearova, ¢iSténa voda.

Jak pripravek Procto-Glyvenol vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Procto-Glyvenol je bily, mékky, homogenni krém.

Krém je v hlinikové tubé (uvniti lakované), ktera je zabalena v krabicce.
Velikost baleni: 30g

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Herbacos Recordati s.r.o., Strossova 239,530 03 Pardubice, Ceska republika

Vyrobce:
Novartis consumer Health GmbH., Mnichov, Némecko
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Milano (MI), Italie

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana: 7.8.2015
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