Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara

Doxiproct OM kenécs
kalcium-dobezilat-monohidrat, lidokain-hidroklorid

Mielétt Ikezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert minidg pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmely mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosahoz, ha tunetei 1-2 heti kezelés utan nem enyhulnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Doxiproct OM kendcs és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Doxiproct OM kenécs alkalmazasa elétt

Hogyan kell alkalmazni a Doxiproct OM kencsot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Doxiproct OM kendcsot tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer a Doxiproct OM kendcs és milyen betegségek esetén
alkalmazhat¢?

A Doxiproct OM kulsé és belsé aranyér, a végbélnyilas koruli bor viszketése, végbél- és végbéltaji
gyulladas, trombotizalt aranyér és a végbélnyilas berepedésének kezelésére alkalmazhato.

Aranyér kimetszése esetén a mutét el6tt és utan is alkalmazhato.

A Doxiproct OM kendcs hatdanyagként kalcium-dobezilatot, ami a hajszalerek ellenallasat és
ateresztoképességét allitja helyre, valamint lidokaint, ami egy helyi érzéstelenitd, tartalmaz.

2. Tudnivalok a Doxiproct OM kendgcs alkalmazésa elétt

Ne alkalmazza a Doxiproct OM kenécsot:
- ha allergiés valamelyik hat6anyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Doxiproct OM alkalmazasa el6tt beszéljen kezeléorvosaval vagy gyogyszerészével.

- Ha egyéb betegségben, kiillondsen vesebetegségben szenved. Veseelégtelenség esetén beszélje
meg kezeléorvosaval a kezelés pontos idétartamat. A készitmény tartds alkalmazasa nem
ajanlott.

Véres széklet vagy annak gyandja esetén, valamint egyidejii fajdalom és 14z fellépésekor orvoshoz kell
fordulni.

Altalanossagban javasolt keriilni a hosszan tarté Doxiproct OM-kezelést.

A kezelést abba kell hagyni, ha helyi talérzékenységi reakcidk alakulnak ki.
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Gyermekek és serdilék
Nem &ll rendelkezésre a gyermekek vagy serdulék kezelésével kapcsolatos tudoméanyos kutatas (vagy
klinikai vizsgélat). Ezért a készitmény alkalmazésa nem javasolt ezeknél a betegeknél.

Idések
Nem azonositottak biztonsagossagi aggalyokat ebben a betegcsoportban.

Egyéb gyogyszerek és a Doxiproct OM

Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l.

Jelenleg nem ismertek a Doxiproct OM kendécsot érint6 gyogyszerkdlcsonhatasok.

A Doxiproct OM kendgcs egyidejii alkalmazasa étellel és itallal
Nem ismertek kolcsonhatasok.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

Terhesség

A Doxiproct alkalmazasa el6vigyazatossagbdl nem javasolt a terhesség alatt.

A Doxiproct OM terhes n6knél torténé alkalmazésa tekintetében nem vagy csak korlatozott
mennyiségben &ll rendelkezésre informacio. A kilséleges, helyi alkalmazas utan a lidokain-
hidroklorid valtozé mennyiségben felszivadik, és akér a teljes szervezetet érint6 hatasokat is kivalthat.
Tovabba a méhlepényen is atjut. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat
reproduktiv toxicitas tekintetében.

Szoptatés
Egyes 0sszetevok atjuthatnak az anyatejbe, ezért vagy a kezelést, vagy a szoptatast fel kell
fliggeszteni.

A készitmeény hatésai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikseéges képességekre
A Doxiproct OM kendcs nem vagy csak elhanyagolhatd mértékben befolyésolja a gépjarmiivezetéshez
és gépek kezeléséhez szlikséges képességeket.

A Doxiproct OM butil-hidroxianizolt, cetil-alkoholt és propilén-glikolt tartalmaz.

A butil-hidroxianizol helyi borreakciokat (példaul kontakt dermatitisz), vagy szem- és nyalkahartya-
irritaciot okozhat.

A cetil-alkohol helyi bérreakciokat okozhat (példaul kontakt dermatitisz).

Ez a gyogyszer 310 mg propilén-glikolt tartalmaz grammonkeént. A propilén-glikol bérirritaciot
okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Doxiproct OM kengcsot?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.

Végbélben torténé alkalmazasra.

A kendcsot altalaban szekleturités utan kell alkalmazni.

Bels6 aranyérnél a mellékelt applikatort a tubusra kell csavarni. Az applikatort — amilyen mélyen csak
lehet — be kell vezetni a végbeélbe, és a tubus egyidejii enyhe nyomasaval ki kell huzni. Az applikator
fajdalommentes bevezetése érdekében elényds lehet a vegbélnyilds bekrémezése az alkalmazas el6tt.
Ilyen alkalmazas mellett a tubus tartalma korulbelul 10 kezelésre elegendé.

Kdlsé aranyérnél vagy végbélnyilas koruli viszketésnél a Doxiproct OM kenéesot vékony rétegben



naponta tobbszor (2-3 alkalommal) kell felkenni.

Ne térjen el 6nkényesen a betegtajékoztatoban megadott vagy az orvosa altal el6irt adagolastol.
Gyogyszerét kizarolag az orvos altal el6irt adagban és ideig alkalmazza. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Ertesitse kezeldorvosat, ha allapota 1-2 heti kezelést kévetéen sem javult, vagy ha éppenséggel
rosszabbodott.

Alkalmazésa gyermekeknél és serdiléknél
Nem &ll rendelkezésre a gyermekek vagy serdulék kezelésével kapcsolatos tudoméanyos kutatas (vagy
klinikai vizsgalat). Ezért a készitmény alkalmazésa nem javasolt ezeknél a betegeknél.

Idések
Nem azonositottak biztonsagossagi aggalyokat ebben a betegcsoportban.

Vesekarosodas
Veseelégtelenség esetén beszélje meg kezeldorvosaval a kezelés pontos idotartamét. A készitmény
tartos alkalmazésa nem ajanlott. Lasd a 2. pont, Figyelmeztetések és dvintézkedések részét.

Ha az eléirtnal tobb Doxiproct OM kenécsot alkalmazott:
Tuladagolasrol nem szamoltak be. Nem ajanlott eltérni a helyes adagoléstol.

Ha elfelejtette alkalmazni a Doxiproct OM kenécsot:
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott egyszeri adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 beteghdl legfeljebb 1-et érinthet)
Allergiés reakciok, emésztési zavarok, hasmenés, kellemetlen érzet a végbéltajékon, helyi fajdalom.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetlentl a hatdsag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonségos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Doxiproct OM kenécsot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.

A gyogyszert csak a csomagolason feltlintetett lejarati idon belul szabad felhasznalni. A lejarati id6 a
megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik


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

a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Doxiproct OM kenécs?

A készitmeny hatéanyagai: 40 mg kalcium-dobezilat-monohidratot és 20 mg lidokain-hidrokloridot
tartalmaz grammonként.

Egyéb dsszetevok: poliszorbat 80, propil-gallat (E310), butil-hidroxianizol (E320), vizmentes
citromsav (E330), cetil-alkohol, makrogol 300, makrogol 1540, makrogol 4000, propilén-glikol.

Milyen az Doxiproct OM kendacs kulleme és mit tartalmaz a csomagolés

Fehér szind, szagtalan, homogén kengcs.
30 g kenécs fehér szint, csavaros miianyag kupakkal lezart, aluminium tubusba téltve. 1 tubus (30 g)
fehér szinit mianyag applikatorral dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarta:
OM PHARMA S.A.

R. da Industria, 2 — Quinta Grande

2610-088

Amadora, Lishoa

Portugélia
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A betegtajékoztatd legutdbbi felulvizsgalatdnak datuma: 2020. janius.



