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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Proctolizin 10 mg/20 mg/50 mg pe gram crema

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.

>

Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

n acest prospect gasiti:

AN e

Ce este Proctolizin si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa utilizati Proctolizin

Cum sa utilizati Proctolizin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Proctolizin

Informatii suplimentare

CE ESTE PROCTOLIZIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Proctolizin este un medicament din grupa antihemoroidale pentru utilizare locala.

Substantele active ale Proctolizin sunt acetatul de hidrocortizon, lidocaina si oxidul de zinc.
Proctolizin este indicat in: tratamentul simptomatic de scurtd durata al hemoroizilor externi, prurit anal
si perianal, anita §i perianita, rectita, criptita, papilita, tromboza hemoroidala acuta, fisuri anale si
perianale.

Proctolizin are proprietdti decongestionante, emoliente, astringente si antiseptice. Prin acetatul de
hidrocortizon exercita si un efect antiinflamator. Lidocaina are efect anestezic local.

2.

INAINTE SA UTILIZATI

Nu utilizati Proctolizin

daca sunteti alergic (hipersensibil) la acetat de hidrocortizon, lidocaina, oxid de zinc sau la
oricare dintre celelalte componente ale Proctolizin.

daca aveti infectii specifice la nivelul zonei unde aplicati crema (bacteriene, virale sau fungice).
la copii cu varsta sub 6 ani.

daca luati medicamente antiaritmice din clasa III.

Aveti grija deosebita cand utilizati Proctolizin

daca sunteti gravida sau alaptati;
daca aveti afectiuni ale inimii, rinichilor sau tulburari de coagulare a sangelui;

Daca in afara bolii hemoroidale aveti infectii bacteriene sau micotice, medicul dumneavoastra va va
prescrie si un tratament specific infectiei.

Nu se recomanda utilizarea prelungita si fecventd a Proctolizin, datorita riscului de aparitie a reactiilor
adverse sistemice ale glucocorticoizilor.




Daca simptomele nu se amelioreaza rapid, trebuie sa intrerupeti tratamentul si sa efectuati un examen
proctologic.
In cazul aparitiei iritatiei, reactiilor de hipersensibilitate, tratamentul trebuie Interupt.

Trebuie sa evitati contactul medicamentului cu ochii. Prin urmare, spalati-va mainile cu atentie, dupa
fiecare utilizare.

Utilizarea altor medicamente

Vi rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

In special, informati-1 pe medical dumneavoastra sau pe farmacist daca luati unul dintre urmatoarele
medicamente:

- medicamente pentru batai neregulate ale inimii (cum sunt amiodarona sau sotalolul)

- alte anestezice locale.

Sarcina si aldptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

In general, medicamentele care contin glucocorticoizi si se administreazi local nu sunt recomandate in
primele trei luni de sarcind. Eliminarea unei cantitati semnificative de glucocorticoizi in lapte este
putin probabila.

Daca sunteti gravida sau alaptati, medicul dumneavoastra va evalua raportul beneficiu terapeutic
matern/risc potential fetal Tnainte de a va recomanda tratamentul cu Proctolizin. Utilizarea de lunga
durata trebuie evitata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Proctolizin nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Proctolizin

Proctolizin contine propilenglicol. Poate provoca iritatie cutanata.

Proctolizin alcool cetostearilic. Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu, dermatita
de contact).

3.  CUM SA UTILIZATI PROCTOLIZIN

Utilizati intotdeauna Proctolizin exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Utilizati Proctolizin dupa efectuarea atenta a toaletei locale, de preferinta dupa defecatie. Pentru
administrarea intrarectala utilizati aplicatorul din ambalaj, dupa infiletarea acestuia pe filetul tubului.
In general ameliorarea simptomelor este rapida, insa nu trebuie sa intrerupeti tratamentul inaintea
duratei de tratament recomandata de cétre medicul dumneavoastra.

In prima zi, crema se aplica de 3-4 ori pe zi. In zilele urmatoare frecventa aplicatiilor se reduce in
functie de evolutia si severitatea afectiunii.

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 7 zile. Daca simptomele persista, se agraveaza sau daca
apar fenomene de iritatie locala trebuie intrerupta aplicarea cremei si poate fi necesar un consult de
specialitate.

Daca utilizati mai mult decit trebuie din Proctolizin
Daca ati aplicat prea multa crema, zona pe care a fost aplicata trebuie spalata cu sdpun si apa calda din
abundenta.

Daca uitati sa utilizati Proctolizin
Daca ati uitat sa va administrati o doza, aplicati-o imediat ce v-ati amintit. Nu aplicati o doza dubla
pentru a compensa doza uitata.



Daci incetati sa utilizati Proctolizin
Intreruperea tratamentului inaintea duratei de tratament recomandata de catre medicul dumneavoastra,
poate fi urmata de reaparitia simptomelor.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Proctolizin poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu apar la toate
persoanele.

Legate de acetatul de hidrocortizon
Reactii adverse locale: senzatie de arsura, mancarimi, iritatie, sau, dupa tratament prelungit, atrofie
cutanata, intarzierea cicatrizarii plagilor, escarelor, leziunilor ulcerate, infectii secundare.

In cazul utilizarii topice a glucocorticoizilor au fost raportate tulburiri de pigmentare si hipertricoza
(crestere 1n exces a parului).

Legate de lidocaina
Dupa aplicarea perianala, au fost raportate reactii cutanate locale de hipersensibilizare: inrosirea pielii,

mancarimi i senzatie de arsura.

In cazul aplicarii cremei Proctolizin conform recomandarilor, reactiile adverse sistemice sunt putin
probabile.

Daca dupa absorbtia cutanata se realizeaza concentratii de lidocaina suficient de mari pentru a
determina reactii sistemice, pot aparea extrem de rar, efecte la nivel SNC, deprimare miocardica,
bradicardie, aritmii cardiace, hipotensiune arteriala, colaps cardio-vascular.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
5. CUM SE PASTREAZA PROCTOLIZIN

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati Proctolizin dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Proctolizin
- Substantele active sunt: acetat de hidrocortizon, lidocaind, oxid de zinc. Un gram crema contine
acetat de hidrocortizon 10 mg, lidocaind 20 mg, oxid de zinc 50 mg.



- Celelalte componente sunt: dexpantenol, propilenglicol, parafina lichida, acid stearic, alcool
cetostearilic, cetostearil polioxietilen 20 eter, cetostearil polioxietilen 12 eter, apa purificata

Cum aratia Proctolizin si continutul ambalajului

Proctolizin se prezinta sub forma de masa omogena semisolida, de culoare alba.

Este disponibil in cutii cu un tub din aluminiu contindnd 25 g cremd, inchis cu capac cu filet din
polietilena sau polipropilena si un aplicator rectal din polietilena cu capac.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
Fiterman Pharma S.R.L.

Str. Moara de Foc nr. 35, 700520, Iasi

Romania

Tel./Fax: +40 232 252800

E-mail : office@fitermanpharma.ro

Producéitorul

S.C. FITERMAN PHARMA S.R.L.

DJ 249E Km 0,9, sat Tomesti, comuna Tomesti, judetul lasi, Romania
Tel./Fax: +40 232 252800

E-mail : office@fitermanpharma.ro

Acest prospect a fost aprobat in Decembrie, 2019



