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PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE
Procto-Glyvenol 50 mg/g + 20 mg/g rektalni krém

tribenosid, lidokain-hydrochlorid

Piectéte Si pozorné tuto piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoze obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyn svého

1ékate nebo l1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnt nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.

Co naleznete v této pribalové 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 ucinky

5. Jak Procto-Glyvenol uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Procto-Glyvenol a k ¢emu se pouZiva
Procto-Glyvenol se pouziva pro mistni 1é¢bu vnéjsich a vnitinich hemoroida. Hemoroidy jsou
uzlovité Zilni rozsifeniny v oblasti kone¢niku, které jsou doprovazeny piiznaky jako je bolest, svédéni,

¢i krvaceni v oblasti kone¢niku a potizZe s vyprazdiiovanim.

Léciva latka tribenosid ma protizanétlivy Gicinek, zvySuje napéti zilni stény a snizuje propustnost
vlasecnic.

------

ulevu od svédéni a bolesti zptisobené hemoroidy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete Procto-Glyvenol pouZivat

Nepouzivejte Procto-Glyvenol
- jestlize jste alergicky(4) na tribenosid, lidokain nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg 6).

Upozornéni a opati‘eni

V piipadg, Ze trpite jaternim onemocnénim, konzultujte pouziti ptipravku Procto-Glyvenol se svym
1é¢katem nebo 1ékarnikem.

1/5



Ptipravek nesmi prijit do kontaktu s o€ima.
Ptipravek se nesmi polykat.

Podavani ptipravku Procto-Glyvenol u 1écby ptiznaki hemoroidalniho onemocnéni je kratkodobé a
nevylucuje 1é¢bu dalsich onemocnéni koneéniku. Lécba ptipravkem Procto-Glyvenol nenahrazuje
specifickou 1é¢bu jinych onemocnéni konecniku.

Pokud krvacite z kone¢niku nebo mate stolici s pfimeési krve a jste jakkoli na pochybach, zda jde o
krvaceni z hemoroidd, vyhledejte co nejdiive svého lékarte.

Déti a dospivajici
S pouzitim ptipravku u déti nejsou zadné klinické zkuSenosti.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Procto-Glyvenol:

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika 0 vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neni znam zadny problém pii pouzivani piipravku Procto-Glyvenol s jinymi 1é¢ivymi piipravky.
Jestlize Vam 1ékat bude ptedepisovat né&jaky jiny 1€k, informujte ho, ze pouzivate
Procto-Glyvenol.

Téhotenstvi a kojeni:

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te

se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, neZ zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Piipravek Procto-Glyvenol se nema pouzivat béhem prvnich 3 mésict téhotenstvi.
Piipravek Procto-Glyvenol Ize pouzivat od 4. mésice téhotenstvi a v obdobi kojeni, je nezbytné
dodrzet doporucené davkovani.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Procto-Glyvenol nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit dopravni
prostiedky nebo

obsluhovat stroje.

Piipravek Procto-Glyvenol rektalni krém obsahuje methylparaben, propylparaben a
cetylalkohol

Methylparaben a propylparaben mohou zpusobit alergické reakce (pravdépodobné
zpozdéné).

Cetylalkohol miize zptisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).

3. Jak se Procto-Glyvenol pouziva
Vzdy pouzivejte tento pfipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Doporucend davka ptipravku je:
Pokud jsou piiznaky akutni:
Dvakrat denné (rano a vecer) mistné aplikujte krém.
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Pokud se potiZe zmensily:

Jednou denné mistné aplikujte krém.
Neptekracujte doporucené davkovani.

Délka 1éCby:

Pokud ptiznaky onemocnéni trvaji déle nezZ jeden tyden, porad’te se se svym lékafem.

Zpusob podani:

Rektalni krém aplikujte do kone¢niku pomoci plastového aplikatoru nebo jej naneste na kazi v okoli
konec¢niku.

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

Pied kazdym oSetfenim, a zv1asté po stolici, je nutné misto v okoli koneéniku peclivé omyt &i 1épe
osprchovat studenou vodou.

Ptipravek Procto-Glyvenol se pouziva nezavisle na dobé jidla.

Neni znam zadny ptipad pfedavkovani piipravkem Procto-Glyvenol. Nicméné pokud jste pouzil(a)
vice ptipravku Procto-Glyvenol nez jste mél(a), okamzité kontaktujte 1ékaie.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Procto-Glyvenol

Bud'te klidni, pokud jste si zapomnél(a) aplikovat ptipravek Procto-Glyvenol v planovany cas.
Pouzijte piipravek jako obvykle v ¢ase, kdy si ho mate aplikovat podle pivodniho planu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vsechny léky mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 1é¢enych osob):
* kopfivka
* paleni, svédéni nebo vyrazka v misté aplikace

Velmi vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 1é¢enych osob):
« alergicka reakce (anafylakticka reakce)

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

* dychaci obtize

* otok obliceje, rti, jazyka a/nebo hrdla
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.Pokud se u Vas vyskytl kterykoli z téchto nezadoucich u¢inkia, OKAMZITE KONTAKTUJTE
LEKARE a PRESTANTE pouzivat tento pripravek.

Hlaseni nezadoucich ucinkii

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inktt muzete piispét K ziskani vice informaci 0 bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Procto-Glyvenol uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25° C.

Nepouzivejte piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a tubé za EXP. Doba
pouzitelnosti se

vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Procto-Glyvenol obsahuje

Lécivé latky: Jeden g rektalniho krému obsahuje 50 mg tribenosidu a 20 mg lidokain-
hydrochloridu (ve formé monohydratu lidokain-hydrochloridu). 30 g rektalniho krému obsahuje
1500 mg tribenosidu a 600 mg lidokain-hydrochloridu (ve formé monohydratu lidokain-
hydrochloridu).

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

Jak piipravek Procto-Glyvenol vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Procto-Glyvenol je bily, mékky, homogenni krém s mirnou charakteristickou vini.
Krém je v hlinikové tubé (uvnitit lakované), ktera je zabalena s plastovym aplikatorem V krabicce.
Velikost baleni: 30 g

Drzitel rozhodnuti 0 registraci:

Herbacos Recordati s.r.0., Strossova 239,530 03 Pardubice, Ceska republika

Vyrobce:
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Milano (M), Italie

VAMFARMA S.R.L., via Kennedy, 5, Comazzo (LO), 26833, Italie
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 20. 9. 2022

5/5



