Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
1 mg/40 mg endaparmsstilar
fludkortolonpivalat + lidékainhydroklorio (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.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad édrum. pad
getur valdid peim skada, jafnvel p6tt um somu sjukdémseinkenni sé ad reeda.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding 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
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1. Upplysingar um Doloproct og vid hverju pad er notad

Doloproct inniheldur tvo virk efni: fludkortélonpivalat og lidokainhydroklorid.

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

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

Doloproct er atlad til notkunar hja fullordnum vid einkennum sem tengjast
- steekkun @da i kringum endaparmsop (gyllinad)
- bolga i slimh(é endaparms (sem ekki er smitandi)

Doloproct getur ekki uppratt orsdk gyllingdar eda bolgu i slimhid endaparms (sem ekKki er
smitandi).

2. Adur en byrjad er ad nota Doloproct

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skGmmtum en
tiltekio er i pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum &
merkimida fra lyfjabd.

EkKi mé& nota Doloproct:

- efum er ad reda ofnaemi fyrir fluokortolonpivalati, lidokainhydrokloridi eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef hudsyking er til stadar umhverfis endaparmsop og ef pu finnur fyrir eftirfarandi einkennum
a pessu svaeoi:



- sérteekar hudskemmdir sem tengjast akvednum kynsjakdémum (sarasott eda
berklar)

- hlaupabola (syking af voldum veirunnar varicella zoster)

- vidbrogd vid bolusetningu
- syking kynfera vegna adkvedinna veira (kynfaraablastur)

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Doloproct endaparmsstilar eru notadir:

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

- Ef pa tekur eftir pvi ad Doloproct endaparmsstilar hafi ordid mjakir vegna hita: Leggid pa i
kalt vatn &n pess ad opna &lpynnuna. Bidid par til peir hardna og notid sidan Doloproct
endaparmsstilana eins og laeknirinn hefur radlagt.

- Ef latexvorur svo sem smokkar eru notadar samtimis & svaedi sem medhondlad hefur verid
med Doloproct endaparmsstilum, geta innihaldsefni pess skadad pessar latexvorur. Pvi getur
verid ad par virki ekki lengur til getnadarvarna eda varnar gegn kynsjukdéomum, svo sem
HIV-sykingu. Radid vid lekninn eda lyfjafraeding ef frekari upplysinga er porf.

- Hafdu samband vid laekni ef pa feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.

Born og unglingar
Doloproct er ekki tlad til notkunar hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara vegna skorts a
fyrirliggjandi upplysingum um 6éryggi og verkun.

Notkun annarra lyfja samhlida Doloproct

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verio notud,
einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Sum lyf geta aukid verkun Doloproct og verid getur ad laeknirinn vilji fylgjast vel med pér ef pa
tekur pessi lyf (b.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
Vio medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja
leekninum eda lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad.

Medganga
Til pess ad koma i veg fyrir ahaettu fyrir 6faett 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 hagt sé ad fordast pad ad barnid fai lyfid
med maourmjélkinni. U matt adeins nota lyfid samkvaemt leeknisradi.

Akstur og notkun véla
Doloproct hefur engin eda dveruleg ahrif a haefni til aksturs eda notkunar véla.

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 koéflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf
er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafreeding.



3. Hvernig nota & Doloproct

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraeedingi.

Skammtar og tidni lyfjagjafa

Ef pd hefur ekki fengid adrar leidbeiningar fra laekni skal stinga endaarmsstilnum langt upp i
endaparminn tvisvar sinnum a dag, einu sinni ad morgni og einu sinni ad kvoldi. begar
einkenni hafa minnkad er oft n6g ad nota einn endaparmsstil & dag.

Lyfjagjof
Notid Doloproct eftir losun haegda.

Fylgid eftirfarandi leidbeiningum vid notkun Doloproct endaparmsstila:
- prifid vel svaoid i kringum endaparmsopid fyrir notkun

- opnid alpynnuna

- stingid endaparmsstilnum langt upp i endaparminn

- pvoid hendur

Lengd medferdar
Ef ekki er meelt med 6dru, skal ekki nota Doloproct endaparmsstila 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 laekni, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Engin brad hatta er vegna of stors skammts af Doloproct endaparmsstilum eftir notkun & einum
skammti.

Ef pd gleypir Doloproct fyrir slysni

- getur pad haft ahrif & hjartastarfsemi vegna virka efnisins lidokains (t.d. haegari 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 blast 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 gleymist ad nota Doloproct skal setja upp endaparmsstilinn um leid og pad uppg6tvast. Hins
vegar ef nanast er kominn timi & nasta skammt skal sleppa peim skammti sem gleymdist. Notid
ekki tvofaldan skammt til pess ad baeta upp fyrir pann sem gleymdist.

Ef heett er ad nota Doloproct
Ekki & ad breyta eda stodva medferd an samrads vid laekninn.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings 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 ollum.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram vid medferd med Doloproct endaparmsstilum. baer
eiga adeins vid hadina i kringum endaparminn.

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

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum):
- Erting i huo (t.d. rodi)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

- Ofnaemisvidbrogd sem ekki er haegt ad Gtiloka ad sé vegna einhverra innihaldsefna Doloproct
(t.d. atbrot)

- bokusyn

Ef pd notar Doloproct endaparmsstila i lengri tima (i meira en fjorar vikur) er haetta & pvi ad pu
préir med pér stadbundna hudertingu eins og:

- bunna hud

- steekkadar a&dar, sem verda synilegar & yfirbordi hudarinnar

Tilkynning aukaverkana

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

Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

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

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.
Notid ekki lyfid ef pa tekur eftir pvi ad stillinn er ekki gulhvitur.

Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada hja
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Doloproct inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru fluékort6lonpivalat og lidékainhydrdklorid (vatnsfritt).

1 still inniheldur 1 mg af fluokortolonpivalati og 40 mg af lidokainhydrokléridi (vatnsfriu).
- Onnur innihaldsefni eru hord fita.


http://www.lyfjastofnun.is/

Lysing a utliti Doloproct og pakkningasteerdir

Doloproct endaparmsstilar eru gulhvitir & litinn.

Doloproct endaparmsstilar eru faanlegir i 6skjum sem innihalda lagskiptar alpynnur med stilum.
prjar pakkningastaerdir eru faanlegar

3 stilar

10 stilar
120 stilar (sjukrahtspakkning)

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Doloproct er einnig faanlegt sem endaparmskrem.

Markadsleyfishafi
Karo Pharma AB
Box 16184

103 24 Stockholm
Svipj6d

Framleidandi

Istituto de Angeli S.r.l.
Localita Prulli, 103/C
1-50066 Reggello (Fl6rens)
italia

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

petta lyf hefur markadsleyfi i 16ndum Evrépska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi
heitum:

Austurriki Doloproct

Eistland Doloproct

pyskaland Doloproct

Ungverjaland Doloproct

Lettland Doloproct
Lithaen Doloproct
Malta Doloproct
Slévakia Doloproct
Svipj6d Doloproct
italia Serekis

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i nbvember 2021.



