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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

DOXIPROCT 40 mg + 20 mg/g unguent rectal
Dobesilat de calciu monohidrat/Clorhidrat de lidocaina

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este DOXIPROCT si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati DOXIPROCT
Cum sa utilizati DOXIPROCT

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd DOXIPROCT

Continutul ambalajului si alte informatii

A e

1. Ce este DOXIPROCT si pentru ce se utilizeaza

DOXIPROCT este o combinatie de doud substante active: dobesilat de calciu monohidrat si clorhidrat de
lidocaina. DOXIPROCT este folosit pentru tratamentul hemoroizilor interni si externi, pruritului anal,
inflamatiei anale si peri-anale, trombozei hemoroidale acute sau al fisurii anale.

Preoperator si postoperator in caz de hemoroidectomie.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati DOXIPROCT

Nu utilizati DOXIPROCT:
- daca sunteti alergic la dobesilatul de calciu monohidrat, clorhidratul de lidocaina sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati DOXIPROCT, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- daca suferiti de insuficienta renald, tratamentul nu trebuie urmat pe perioade lungi de timp;
- dacd apar semne de alergie locald, intrerupeti tratamentul.

DOXIPROCT impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.




Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Doctorul dumneavoastra va decide ce sa faca si va va spune daca sa utilizati sau nu DOXIPROCT 1in timpul
sarcinii sau aldptarii.

DOXIPROCT trebuie administrat in timpul sarcinii doar daca beneficiul terapeutic potential justifica riscul
potential asupra fatului.

Ca precautie DOXIPROCT nu este recomandat femeilor ce aldpteaza deoarece unele componenete pot trece
in lapetele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
DOXIPROCT nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

DOXIPROCT contine butilhidroxianisol (E320), alcool cetilic si propilenglicol, care pot cauza reactii
cutanate locale (dermatita de contact).

3. Cum sa utilizati DOXIPROCT

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza uzuala este de 2 - 3 aplicatii pe zi, dimineata si seara, de preferinta dupa defecatie.

Pentru aplicarea profunda se utilizeaza canula insurubata la extremitatea tubului. Se introduce canula cat mai
adanc 1n anus si se preseaza tubul retragand lent canula.

Continutul tubului este suficient pentru 8§ aplicatii.

In cazurile de hemoroizi externi si prurit anal se va aplica un strat subtire de unguent de mai multe ori pe zi.
Medicul trebuie informat daca dupa 1 — 2 saptamani de tratament simptomatologia nu s-a ameliorat sau chiar
s-a agravat.

Nu modificati doza prescrisa din proprie initiativa. Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca
medicamentul este prea slab sau prea puternic.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

In mod exceptional pot aparea probleme intestinale, senzatie de arsura rectald, durere locala.
Pot surveni, de asemenea, reactii alergice cutanate si/sau febra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale cérui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza DOXIPROCT

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.



A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe tub si cutie dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine DOXIPROCT

- Substantele active sunt: dobesilat de calciu monohidrat 40mg/g, clorhidrat de lidocaina 20mg/g

- Celelalte componente sunt: polisorbat 80, acid citric anhidru, butilhidroxianisol (E 320), galat de
propil, alcool cetilic, macrogol 300, macrogol 1500, macrogol 4000, propilenglicol.

Cum arati DOXIPROCT si continutul ambalajului
Unguent rectal fara miros, de culoare alba.

Cutie cu un tub din aluminiu, acoperit la interior, sigilat cu membrana din aluminiu, inchis cu capac cu filet
din polietilend, prevazut cu sistem de perforare a membranei; tubul este insotit de o canuld aplicatoare din
polietilend, de culoare alba, care se insurubeaza la extremitatea tubului In momentul utilizérii; tubul contine
30 g unguent rectal.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

OM PHARMA S.A.
R. da Inddstria, 2 - Quinta Grande
2610-088 Amadora, Lisabona, Portugalia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Romania

SC VIFOR PHARMA ROMANIA SRL
Str. Constantin Brancoveanu, nr. 34
Cluj-Napoca, 400467—- RO

office.romania@yviforpharma.com

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2016.



