Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Doloproct 1mg/g + 20 mg/g endaparmskrem
fluokortdlonpivalat + lidokainhydroklorid (vatnsfritt)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad édrum. pad
getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Doloproct og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Doloproct

Hvernig nota & Doloproct

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Doloproct

Pakkningar og adrar upplysingar

ok whE =

1. Upplysingar um Doloproct og vid hverju pad er notad

Doloproct inniheldur tvo virk efni: fludkortélonpivalat og lidokainhydréklo6rid.

- Virka efnid fludkortdlonpivalat tilheyrir hopi barkstera. Pad minnkar framleidslu efna sem
valda bolgum i likamanum. betta dregur Ur einkennum eins og bélgum, klada og sarsauka.

- Virka efnid lidokainhydroklérid tilheyrir hépi staddeyfilyfja. pad veldur deyfingu a pvi svadi
sem pad er notad. betta dregur Ur sarsauka og klada & svadinu.

Doloproct er @tlad til notkunar hja fullordnum vid einkennum sem tengjast

- steekkun @da i kringum endaparmsop (gyllinad)

- bolga i slimhud endaparms (sem ekki er smitandi)

- bdlga i efri Idgum hudar umhverfis endaparmsop med einkennum eins og roda, bolgu, klada,
burrki eda endaparmsexemi.

Doloproct getur ekki uppreett orsok gyllinaedar eda bélgu i slimhud endaparms (sem ekki er
smitandi) og endaparmsexems.

Hafid samband vid laekninn ef pa finnur ekki fyrir bata eda pér hefur versnad eftir 2 vikur.

2. Adur en byrjad er ad nota Doloproct

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vidé 68rum sjukdomi eda i 6drum skommtum en
tiltekio er i pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum &
merkimida fra lyfjabd.

Ekki mé& nota Doloproct:



- ef um er ad raeoa ofneemi fyrir fliokortolonpivalati, lidokainhydrokléridi eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
- ef hGosyking er til stadar umhverfis endaparmsop og ef pu finnur fyrir eftirfarandi einkennum
4 pessu svaedi:
- sértaekar hudskemmdir sem tengjast akvednum kynsjukdémum (sarasott eda
berklar)
- hlaupabéla (syking af voldum veirunnar varicella zoster)
- vidbrogd vid bdlusetningu
- syking kynfera vegna dkvedinna veira (kynfeeraablastur)

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi &dur en Doloproct endaparmskrem er notad.

- Fordist ad Doloproct komist i snertingu vid augu. Pvoid hendur vandlega eftir notkun!

- Ef latexvorur svo sem smokkar eru notadar samtimis & svaedi sem medhodndlad hefur verid
med Doloproct endaparmskremi, geta innihaldsefni pess skadad pessar latexvorur. bvi getur
verid ad peer virki ekki lengur til getnadarvarna eda varnar gegn kynsjukdéomum, svo sem
HIV-sykingu. R&did vid lekninn eda lyfjafreding ef frekari upplysinga er porf.

- Hafdu samband vid leekni ef pu feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.

Ef lyfid er notad of oft, & Utbreiddum sveedum eda med rongum haetti i lengri tima geta komid
fram frahvarfseinkenni pegar medferd er heett. Ef einkenni koma aftur fram stuttu eftir ad
medferd er haett, skaltu ekki hefja medferd ad nyju med kreminu nema ad raofzera pig vid leekninn
sem avisadi lyfinu, nema leeknirinn hafi radlagt ad hefja medferd ad nyju i byrjun meoferdar. Ef
einkenni hverfa vio medferd og vid endurkomu einkenna naer rodi Gt fyrir fyrra medferdarsveedi
og pu finnur svidatilfinnigu, skaltu leita leeknisadstodar &dur en medferd er hafin ad nyju.

Born og unglingar
Doloproct er ekki &tlad bérnum og unglingum yngri en 18 &ra par sem engar upplysingar liggja
fyrir um 6ryggi og verkun hja pessum sjuklingahopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Doloproct

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud,
einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Sum lyf geta aukid verkun Doloproct og verid getur ad leeknirinn vilji fylgjast vel med pér ef pa
tekur pessi lyf (p.m.t. lyf vid HIV: ritonavir, cobicistat). Latid leekninn vita ef pu tekur lyf vid
oreglulegum hjartsleetti (hjartslattartruflunum) par sem Doloproct inniheldur virka efnid lidokain.

Medganga og brjostagjof
Vido medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja
leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Til pess ad koma i veg fyrir aheettu fyrir 6fzett barn pitt skal fordast notkun Doloproct pegar pu ert

bungud, sérstaklega fyrstu prja manudina.

Brjostagjof
Almennt matt pu ekki nota Doloproct i lengri tima svo haegt sé ad fordast pad ad barnid fai lyfid
med modurmjolkinni. PU métt adeins nota lyfid samkveemt leeknisradi.

Akstur og notkun véla
Doloproct hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
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Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing &
verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf
er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Doloproct endaparmskrem inniheldur cetésterylalkohél
Doloproct endaparmskrem inniheldur cetosterylalkéhdl, sem getur valdid atbrotum (t.d.
snertiofnami).

Doloproct endaparmskrem inniheldur 5 mg af benzylalkéhdli i hverju grammi
Benzylalkohol getur valdid ofhaemisvidbrégdum og vaegri ertingu.

3. Hvernig nota & Doloproct

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Réadlagdur kremskammtur er & steerd vid fingurgém (u.p.b. 1 g af kremi). Kremskammtur & steerd
vid fingurgdém er pad magn sem kemur ar tapu fra fjarkjuku visifingurs ad enda fingursins. Notid
Doloproct endaparmskrem tvisvar sinnum & dag, einu sinni ad morgni og einu sinni ad kvoldi.
I upphafi medferdar ma bera kremid & prisvar sinnum & dag. begar 6pagindi réna er oft ndg ad
bera & einu sinni & dag.

Ef pd notar Doloproct of oft, & Gtbreiddum svaedum eda med rongum heetti i lengri tima geta
komid fram frahvarfseinkenni, einkum ef pa haettir medferdinni skyndilega (sja kafla 2 og 4).
Fadu radleggingar hja leekninum.

Lyfjagjof
Notid Doloproct eftir losun haegda.

Ef leknirinn hefur radlagt ad bera Doloproct endaparmskrem i kringum endaparmsopid og

naleega stadi, fylgid eftirfarandi leidbeiningum:

- bvo & svadid kringum endaparminn vandlega fyrir notkun.

- Kreistid fram einn kremskammt af Doloproct & fingurgéminn (allt ad 1 g).

- Nuddid kreminu varlega & pad svadi vio endaparminn sem pa finnur fyrir sarsauka eda klada.
Notid fingurgdminn til pess ad komast i gegnum hringvédvann.

- bvoid hendur.

Ef leeknirinn hefur rddlagt ad bera kremid djupt inn i endaparminn, vinsamlegast fylgid

eftirfarandi leidbeiningum:

- bvo & svadid kringum endaparminn vandlega fyrir notkun.

- Skrafid stjokuna til fulls & enda tapunnar.

- Stingid stjokunni inn i endaparminn.

- Kreistio tipuna varlega svo kremid fari inn i endaparminn. Dragid stjokuna varlega (t.

- Eftir hverja notkun & ad hreinsa stjokuna ad utan med pappirspurrku, hreinsa sidan leifar af
kreminu innan ar stjokunni med bomullarpinna og hreinsa hana aftur ad utan med
pappirspurrku. Skola & stjokuna undir rennandi heitu vatni i u.p.b. 1 minatu og purrka hana
svo ad utan med pappirspurrku. Notid ekki stjokuna ef han er skemmd.

- Pvoid hendur.




Medferdarlengd
Ekki skal ekki nota Doloproct endaparmskrem lengur en i 2 vikur.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal
hafa samband vid leekni, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Engin brad heetta er vegna of stors skammts af Doloproct endaparmskremi sem borinn er &
endaparminn.

Ef pd gleypir Doloproct fyrir slysni

- getur pad haft ahrif & hjartastarfsemi vegna virka efnisins lidokains (t.d. hagari hjartslattur,
hjartastopp i alvarlegum tilfellum) eda

- pad geta komid fram einkenni sem tengjast midtaugakerfinu (t.d. krampar, madi, skerding a
ondun i alvarlegum tilfellum).

pau einkenni sem buast ma vid fara eftir skammti. Hafid tafarlaust samband vid laekni til pess ad
koma i veg fyrir skadleg ahrif eftir ad Doloproct hefur verid gleypt.

Ef gleymist ad nota Doloproct

Ef pu gleymir skammti af Doloproct skal nota hann um leid og pad uppg6tvast. Hins vegar ef
nanast er kominn timi 4 naesta skammt skal sleppa peim skammti sem gleymdist. Notid ekki
tvofaldan skammt til pess ad beeta upp fyrir pann sem gleymdist.

Ef haett er ad nota Doloproct
EkKi a ad breyta eda stbova medferd an samrads vid lekninn.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og 4 vid um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram vio medferd med Doloproct. bar eiga adeins vid
hadina i kringum endaparminn:

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):
- Svidatilfinning i hud

Sjaldgaefar aukaverkanir (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum):
- Erting i had (t.d. rodi, purrkur)
- Ofnaéemisvidbrogd (t.d. utbrot)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum)
- Pokusyn

Ef pa notar Doloproct krem i lengri tima (i meira en fjorar vikur) er hetta & pvi ad pa préir
med pér stadbundna hidertingu eins og:

- bunnahlo



- Hudslit (striae)
- Stekkadar &dar, sem verda synilegar & yfirbordi hudarinnar

Fréhvarfseinkenni stera

Ef Iyfid er notad of oft, & Gtbreiddum svaedum eda med rongum heetti i lengri tima geta einhver
eda Oll eftirfarandi frahvarfseinkenni komio fram pegar medferd er hatt: hidrodi sem getur ndd
yfir steerra svaedi en upphaflega medferdarsveedid, svidi eda stingir i hud, mikill kladi,
haoflognun, veetlandi opin sar. petta hefur komid fram vid medferdir med 6drum lyfjum af sému
gerd (barksterar notadir a hug).

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Doloproct
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbGdunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Eftir ad umbudirnar hafa verid opnadar endist lyfid i 4 vikur.

Notid ekki lyfid ef pu tekur eftir pvi ad kremid er ekki hvitt eda 6gegnsatt.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada hja
35);');(\9)2”1:;1 hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Doloproct inniheldur:
Virku innihaldsefnin eru fludkortélonpivalat og lidékainhydroklorid (vatnsfritt).

I hverju grammi af endaparmskremi er
- 1 mg af fludkortdlénpivalati og
- 20 mg af lidokainhydrokléridi (vatnsfriu)

Onnur innihaldsefni eru polysorbat 60, sorbitansterat, cetosterylalkohdl, paraffinolia, hvitt, mjakt
paraffin, dinatriumedetat, natriumdihydrogenfosfatdihydrat, natrium fosfat dodecahydrat,
benzylalkéhdl og hreinsad vatn.

Sja kafla 2.

Lysing & utliti Doloproct og pakkningasteeroir
Doloproct endaparmskrem er hvitt, 6gegnseatt krem.
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http://www.lyfjastofnun.is/

Kremid er faanlegt i tapu; stjaka fylgir med.

pad eru prjar pakkningasteerdir faanlegar:
- 10g
- 15¢
- 30g

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Doloproct er einnig faanlegt sem endaparmsstilar.

Markadsleyfishafi
Karo Pharma AB
Box 16184

103 24 Stockholm
Svipj6d

Framleidandi
Temmler Italia S.r.l.,
Via Delle Industrie 2,
20061 Carugate
italia

Umbod & Islandi
Alvogen ehf.
Simi: 522 2900
info@alvogen.is

petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrdpska efnahagssveedisins undir eftirfarandi
heitum:
pyskaland Doloproct

Danmork Doloproct
island Doloproct
Grikkland Doloproct
Eistland Doloproct
Ungverjaland Doloproct
Lettland Doloproct
Slovakia Doloproct
Svipjéo Doloproct
Austurriki Doloproct
Lithden Doloproct
Bulgaria Doloproct
Finnland Neoproct

Portagal Ultraproct

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i nGvember 2024.



