Pakendi infoleht: teave kasutajale

Doloproct 1 mg/20 mg/g rektaalkreem
Fluokortoloonpivalaat, lidokaiinvesinikkloriid (veevaba)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Doloproct ja milleks seda kasutatakse
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Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD -

1. Mis ravim on Doloproct ja milleks seda kasutatakse

Doloproct sisaldab kahte erinevat toimeainet: fluokortoloonpivalaati ja lidokaiinvesinikkloriidi.

- Toimeaine fluokortoloonpivalaat on kortikosteroid, mis vdhendab teie organismis poletikku
tekitavate ainete tootmist. Selle tulemusel leevenduvad sellised siimptomid nagu paistetus,
stigelus ja kipitus.

- Toimeaine lidokaiinvesinikkloriid on lokaalanesteetikum, mis tuimestab piirkonna, kuhu
ravimit manustatakse. Selle tulemusel viheneb ravitavas piirkonnas valu ja siigelustunne.

Doloproct’i saab kasutada tdiskasvanutel jargmiste seisundite leevendamiseks:

- parakutimbruse veresoonte sdlmeline suurenemine (hemorroidid);

- parasoolepdletik (mitteinfektsioosne proktiit);

- parakuiimbruse {ilemiste nahakihtide pdletik, mille siimptomid on punetus, paistetus, siigelus ja
kuivus vdi leemendamine (anaalne ekseem).

Doloproct ei kdrvalda hemorroidide, parasoolepdletiku (mitteinfektsioosne proktiit) ega anaalse
ekseemi tekkepShjuseid.

Kui pérast kahe nddala m6dumist te ei tunne end paremini, v3i tunnete end halvemini, peate vétma
ithendust arstiga.

2. Mida on vaja teada enne Doloproct’i kasutamist

Arge kasutage Doloproct’i:

- kui olete fluokortoloonpivalaadi, lidokaiinvesinkkloriidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 15igus 6) suhtes allergiline;

- kui teil on péraku iimbruses nahapdletik ja juhtudel, kui kahjustatud piirkonnas esineb jargmiste
haiguste siimptomeid:
- spetsiifilised nahakahjustused, mis on seotud teatud sugulisel teel levivate haiguste

(suitifilis) voi tuberkuloosiga;

- tuulerduged (varicella zoster viiruse poolt pdhjustatud infektsioon);
- vaktsinatsioonijirgsed reaktsioonid;
- teatud viiruste poolt pdhjustatud suguelundite pdletik (genitaalherpes).



Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Doloproct rektaalkreemi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Kui rektaalkreemi manustamise piirkonnas kasutatakse samaaegselt lateksist tooteid (nt
kondoome), siis voivad Doloproct’is sisalduvad koostisosad neid kahjustada. Sellisel juhul ei
pruugi need vahendid enam teid raseduse vdi sugulisel teel levivate haiguste (nt HIV) eest
kaitsta. Lisateabe saamiseks pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Doloproct’i kasutamisel tuleb jélgida, et kreem ei satuks silma. Pérast kreemi kasutamist tuleb
kasi hoolikalt pesta.

- Kui teil esineb ndgemise dhmastumist voi muid ndgemishéireid, pidage ndu arstiga.

Lapsed ja noorukid
Doloproct’i ei soovitata kasutada alla 18-aastastel lastel ja noorukitel, kuna puuduvad andmed selle
ohutuse ja efektiivsuse kohta.

Muud ravimid ja Doloproct
Palun teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vtate vdi olete hiljuti votnud mingeid muid ravimeid,
kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Moni ravim voib suurendada Doloproct’i toimet ja teie arst voib soovida teid hoolikalt jélgida, kui te
neid ravimeid votate (sh HIV-ravimid: ritonaviir, kobitsistaat).

Palun Gelge oma arstile voi apteekrile, kui te vitate siidameriitmihdirete (ariitmia) ravimeid, kuna
Doloproct sisaldab toimeainena ka lidokaiini.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne mis tahes
ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Rasedus
Kaitsmaks teie siindimata last, tuleb raseduse ajal Doloproct’i kasutamisest hoiduda, seda eriti kolmel
esimesel raseduskuul.

Imetamine
Viltimaks, et teie laps saab ravimit rinnapiima kaudu, ei tohi te iildjuhul Doloproct’i pikaajaliselt
kasutada. Kasutage ravimit ainult juhul, kui arst teile seda soovitab.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Doloproct’il ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise voi masinate késitsemise vdimele.

Doloproct rektaalkreem sisaldab tsetosteariiiilalkoholi
Abiaine tsetosteartiiilalkohol vdib pdhjustada paikseid nahareaktsioone (nt kontaktdermatiit).

3. Kuidas Doloproct’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

Soovitatav annus on sdrmeotsaiihiku suurune (kuni 1 g) kogus rektaalkreemi. Sormeotsatihiku suurune
kogus on tuubist viljapigistatud rektaalkreemi kogus, mis ulatub tdiskasvanu nimetissdrme distaalsest
nahavoldist kuni sdrmeotsani. Kasutage Doloproct rektaalkreemi kaks korda pievas, iiks kord
hommikul ja iiks kord dhtul. Ravi esimestel pdevadel voib kreemi kasutada ka kolm korda péevas.
Hiljem, siimptomite leevenedes, piisab sageli ithest kasutuskorrast péevas.

Manustamisviis
Kasutage Doloproct’i parast roojamist.



Kui arst on soovitanud teil kanda Doloproct rektaalkreemi parakutimbruse piirkonda, toimige

jargnevalt:
- enne kasutamist puhastage hoolikalt parakupiirkond;

- pigistage tuubist sdrmele umbes sdrmeotsaiihiku suurune kogus (kuni 1 g) kreemi;

- médrige kreemi ornalt valulikule vdi siigelevale parakuiimbruse piirkonnale, kasutades
sulgurlihase vastupanu vihendamiseks sdrmeotsa;

- peske kded puhtaks.

Kui arst on soovitanud teil kanda kreemi siigavamale péarasoolde, toimige jargnevalt:

- enne kasutamist puhastage hoolikalt parakupiirkond;

- keerake lisatud plastist otsik tuubi otsa;

- sisestage otsik parakusse;

- drnalt tuubile vajutades manustage pirakusse viike kogus kreemi. Seejérel tommake otsik
aeglaselt vilja;

- peske otsik ja kded puhtaks.

Ravi kestus
Doloproct rektaalkreemi ei tohi kasutada kauem kui 2 nédalat.

Kui te kasutate Doloproct’i rohkem kui ette nihtud
Juhuslikul iileannustamisel nahale v&i parakusse ei teki dgeda miirgistuse ohtu.

Kui te olete juhuslikult Doloproct’i alla neelanud:

- toimeaine lidokaiinvesinikkloriidi toimel vdib teie siidamet6é muutuda (nt siidameriitmi
aeglustumine voi ddrmuslikel juhtudel siidameseiskus) voi

- teil voivad tekkida kesknérvisiisteemi hédired (nt (krambi)hood, hingeldus, darmuslikel juhtudel
hingamispuudulikkus).

Tekkivad stimptomid sdltuvad annusest. Hoidmaks &ra ohtlike seisundite tekkimist votke Doloproct’i

allaneelamisel koheselt ithendust oma arstiga.

Kui te unustate Doloproct’i kasutada

Kui te olete unustanud Doloproct’i kasutada, tehke seda niipea, kui see teile meenub. Kui aga on
peaaegu kiitte jdudnud jirgmise annuse manustamise aeg, jitke unustatud annus vahele. Arge kasutage
kahekordset annust kui annus jdi eelmisel korral kasutamata.

Kui te 1opetate Doloproct’i kasutamise
Arge 15petage Doloproct’i kasutamist ilma arstiga eelnevalt konsulteerimata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Doloproct’i kasutamise ajal voivad péarakupiirkonnas tekkida jargmised kdrvaltoimed:

Sage (vdib esineda kuni tihel patsiendil 10-st):
- pdletustunne.

Aeg-ajalt (v3ib esineda kuni iihel patsiendil 100-st):
- nahairritus (nt punetus, kuivus);
- allergilised reaktsioonid (nt 166ve).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
- nidgemise dhmastumine.



Pikaajalise ravi korral Doloproct rektaalkreemiga (kauem kui 4 néidalat) voivad teil tekkida paiksed
nahareaktsioonid, nagu:

- naha Shenemine (atroofia);

- korrapératud nahapinnad, mis ndevad vélja nagu triibud (striiad) voi

- viikeste nahaveresoonte laienemisest tekkivad tahnid (teleangiektaasia).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot
ravimi ohutusest.

5. Kuidas Doloproct’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbile ja tuubile. Kolblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Pérast tuubi esmast avamist vib kreemi kasutada 4 nidalat.
Arge kasutage seda ravimit, kui te mirkate, et kreem ei ole valge ja ldbipaistmatu.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Doloproct rektaalkreem sisaldab

- Toimeained on fluokortoloonpivalaat ja lidokaiinvesinikkloriid (veevaba).

Uks gramm rektaalkreemi sisaldab 1 mg fluokortoloonpivalaati ja 20 mg
lidokaiinvesinikkloriidi (veevaba).

- Teised koostisosad on poliisorbaat 60, sorbitaanstearaat, tsetosteariiiilalkohol, vedel parafiin,
valge vaseliin, naatriumedetaat, naatriumdivesinikfosfaatdihiidraat,
dinaatriumfosfaatdodekahiidraat, bensiitilalkohol, puhastatud vesi.

Vt ka 16ik 2 ,,Doloproct rektaalkreem sisaldab tsetosteariiiilakoholi.

Kuidas Doloproct rektaalkreem viilja niieb ja pakendi sisu
Doloproct rektaalkreem on valge, labipaistmatu kreem.

Kreem on tuubis, tuubiga on kaasas aplikatsiooniotsik.

Pakendi suurused: 10 g, 15 g voi 30 g kreemi.
Kaik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Doloproct on saadaval ka suposiitidena.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen




Saksamaa

Tootja:

Bayer HealthCare Manufacturing S.r.1.
Via E. Schering 21

20090 Segrate (Milan)

[taalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Bayer OU

Lootsa 12

11415 Tallinn

Tel: +372 655 8565

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Saksamaa, Taani, Island, Kreeka, Eesti, Ungari, Liti, Slovakkia, Kiipros, Rootsi, Malta, Austria,
Leedu, Bulgaaria, Itaalia ja Sloveenia — Doloproct.

Soome — Neoproct.

Portugal — Ultraproct.

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2018.



