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Pribalova informace: informace pro pacienta

Doxiproct plus 40 mg/g + 20 mg/g + 0,25 mg/g rektalni mast
Calcii dobesilas monohydricus, lidocaini hydrochloridum mohohydricum, dexamethasoni acetas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Doxiproct plus a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Doxiproct plus pouzivat
3 Jak se pripravek Doxiproct plus pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Doxiproct plus uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

o

Co je pripravek Doxiproct plus a k éemu se pouziva
Pripravek Doxiproct plus obsahuje kalcium-dobesylat, lidokain-hydrochlorid a dexamethason-acetat.

Pripravek je urcen k 1é€bé vnittnich i vnéjSich hemoroidl, svédéni konecniku, ekzému konecniku,
zanétu v okoli koneéniku, zanétu zlazek a papil (kryptitida, papilitida), akutni hemoroidalni trombdzy,
povrchnich trhlin (fisur), pfed a po operativnim odstranéni hemoroida.

Ptipravek je ur€en pro dospélé pacienty.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Doxiproct plus pouZivat

NepouZivejte piipravek Doxiproct plus:
— jestliZe jste alergicky(a) na kalcium-dobesylat, lidokain-hydrochlorid a dexamethason-acetat
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6)
— udéti a dospivajicich.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Doxiproct plus se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem.

Jestlize mate poruchu funkce ledvin, Doxiproct plus neméate pouZzivat dlouhodobé. Dlouhodobé
pouzivani se nedoporucuje.

Pokud se objevi mistni alergické reakce, 1écba musi byt ihned ukoncena.

Ptipravek Doxiproct plus obsahuje butylovany hydroxyanisol (E 320), cetylalkohol a propylenglykol
a muze zpusobit mistni kozni reakce (kontaktni dermatitida) nebo podrazdéni o¢i a sliznic.

Déti a dospivajici

Ptipravek Doxiproct plus nesmi byt pouzivan u déti a dospivajicich.

Neni k dispozici zadna védecka studie (nebo klinicka studie) zabyvajici se 1écbou déti nebo
dospivajicich. Pouziti tohoto pfipravku u téchto pacientt se proto nedoporucuje (viz bod Nepouzivejte
ptipravek Doxiproct plus).
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Starsi pacienti
V této populaci nebylo zjisténo zadné bezpecnostni riziko.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Doxiproct plus

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Vzéijemné piisobeni s jinymi lé¢ivymi pfipravky dosud nebylo zaznamenano. Opatrnosti je zapotiebi
z ditvodu mozného vzajemného plisobeni jinych ptipravkil a dexamethasonu.

Piipravek Doxiproct plus s jidlem a pitim
Vzajemné pusobeni dosud nebylo zaznamenano.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Doxiproct plus Ize v té¢hotenstvi pouZzivat pouze v piipade€, ze ocekavany prinos prevysi mozné riziko
pro plod.

Po peroralnim podani (podani usty) se kalcium-dobesylat v malém mnozstvi vylucuje do matefského
mléka, u mistniho podani vSak toto neni zndmo. Z bezpecnostnich divodi mé byt pfi kojeni 1écba
ukoncena nebo ma byt ukonceno kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Doxiproct plus nema zddny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Doxiproct plus obsahuje butylhydroxyanisol, cetylalkohol a propylenglykol
Butylhydroxyanisol a cetylalkohol mohou zptisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitida)
nebo podrazdéni oci a sliznic (viz bod Upozornéni a opatieni).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 309 mg propylenglykolu v jednom gramu, coz odpovida 309 mg/g.

3. Jak se pripravek Doxiproct plus pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Mast aplikujte 2 — 3krat denné. K aplikaci se doporucuje pouzit nastavec, ktery se nasroubuje na
otevienou tubu. Nastavec se zavede do konecniku a jemné se zatlaci na tubu pii soucasném vytahovani
z kone¢niku. Pfi takovém zplisobu pouziti obsah tuby vystaci na 8 aplikaci. Pfi zevnich hemoroidech
nebo svédéni kone¢niku mast nanasejte vicekrat denné v tenké vrstveé na okoli vyvodu konecniku. Lécba
obvykle trva n€kolik dni. Pokud se po 1 az 2 tydnech 1écby ptiznaky nezlepsi nebo se zhorsi, informujte
1ékate.

Star$i pacienti
V této populaci nebylo zjisténo zadné bezpecnostni riziko.

Porucha funkce ledvin
Viz Upozornéni a opatfeni.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Doxiproct plus, nezZ jste mél(a)
Ptipady predavkovani nejsou znamy.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Doxiproct plus
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
l1ékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

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

Nasledujici nezaddouci ucinky byly hldSeny v souvislosti s pfipravkem Doxiproct plus bud b&hem
klinickych hodnoceni nebo po uvedeni piipravku na trh:

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt):

alergické reakce, potiZe se zazivacim traktem, nepfijemné pocity v oblasti konec¢niku, bolest kone¢niku.
Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit):

ztenceni (atrofie) ktize

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému Iékati nebo l€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Doxiproct plus uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a tub¢ za
»Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Doxiproct plus obsahuje

Lécivé latky: jeden g masti obsahuje calcii dobesilas monohydricus 40 mg lidocaini hydrochloridum
monohydricum 20 mg, dexamethasoni acetas 0,25 mg.

Pomocnymi latkami jsou: propylenglykol, polysorbat 80, propyl-gallat, butylhydroxyanisol, bezvoda
kyselina citronova, cetylalkohol, makrogol 300, makrogol 1500, makrogol 4000.

Jak pripravek Doxiproct plus vypada a co obsahuje toto baleni

Doxiproct plus je jemna, bélava leskla mast dodavané v hlinikové tubé uzaviené membranou, se
Sroubovacim PE uzavérem s hrotem, aplikaénim nastavcem, krabicka.

Velikost baleni: 20 g

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci

OMEDICAMED Unipessoal Lda

Avenida Antonio Augusto de Aguiar n° 19 —4°
1050-012 Lisboa

Portugalsko

Vyrobce
FLAVINE PHARMA FRANCE
3 voie d’Allemagne,

13127 Vitrolles, Francie.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 1. 1. 2023.
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