Bipacksedel: Information till anvandaren

Doloproct 1 mg/40 mg suppositorier
fluokortolonpivalat, lidokainhydroklorid (vattenfri)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, &ven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Doloproct ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Doloproct
Hur du anvéander Doloproct

Eventuella biverkningar

Hur Doloproct ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1.  Vad Doloproct ar och vad det anvands for

Doloproct innehaller tva olika aktiva substanser: fluokortolonpivalat och

lidokainhydroklorid.

- Den aktiva substansen fluokortolonpivalat tillhér gruppen kortikosteroider. Den
minskar produktionen av dmnen som orsakar inflammation i kroppen. Detta
lindrar besvar sdsom svullnad, klada och sveda.

- Den aktiva substansen lidokainhydroklorid tillhor gruppen lokalanestetika. Den
bedGvar det omrade dar den appliceras. Detta lindrar smarta och klada i det
omradet.

Doloproct anvénds hos vuxna for lindring av:

- kndlformig forstoring av blodkarl runt anus (hemorrojdsjukdom)

- inflammation i &ndtarmens slemhinna (icke-infektids proktit)

Doloproct kan inte ta bort orsakerna till hemorrojdsjukdom och inflammation i
andtarmens slemhinna (icke-infektids proktit).

2. Vad du behdver veta innan du anvander Doloproct

Anvand inte Doloproct:



- om du ar allergisk mot fluokortolonpivalat, lidokainhydroklorid eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har infektioner i huden runt anus och om du har symtom pa foljande besvar i
detta omrade:
- hudskador orsakade av syfilis eller tuberkulos
- vattkoppor (infektion av varicella zostervirus)
- vaccinationsreaktioner

herpesinfektion i kdnsorganen (herpes genitalis).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Doloproct suppositorier.

- Var forsiktig sa att Doloproct inte kommer i kontakt med 6gonen. Tvétta handerna
noga efter anvandning!

- Om latexinnehallande produkter, sa som kondomer, anvands i samma omrade som
Doloproct kan ingredienserna i Doloproct skada de latexinnehallande produkterna.
Detta kan innebdra att deras skydd mot graviditet och sexuellt 6verforbara sjukdomar,
sa som HIV infektion, uteblir. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller
apotekspersonal.

- Om du mérker att Doloproct suppositorier har blivit mjuka pa grund av varme: lagg
dem i kallt vatten utan att 6ppna aluminiumfolieremsorna. Vanta tills de blir harda
och anvénd sedan Doloproct suppositorier enligt ldkarens anvisningar.

- Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn och ungdomar
Anvandning av Doloproct rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar pa
grund av otillrackliga uppgifter om sékerhet och effekt.

Andra lakemedel och Doloproct

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Vissa lakemedel kan 6ka effekterna av Doloproct och din lakare kan vilja évervaka dig
noga om du tar dessa lakemedel (t.ex. vissa lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).
Eftersom Doloproct dven innehaller den aktiva substansen lidokain, ska du tala om for
lakare eller apotekspersonal om du tar andra lakemedel for behandling av oregelbunden
hjartrytm (arytmi).

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Graviditet

For att forhindra att ditt ofodda barn utsatts for nagon risk, ska du undvika att anvanda
Doloproct nar du ar gravid, sarskilt under de forsta tre manaderna.

Amning



I allménhet bor du inte anvanda Doloproct under en langre period for att undvika att ditt
barn far i sig lakemedlet genom bréstmjolken. Anvand lakemedlet endast om din lakare
séger att du ska gora det.

Korformaga och anvandning av maskiner
Doloproct har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvéanda
maskiner.

3. Hur du anvander Doloproct

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Dosering och administreringssatt

Om din lakare inte har ordinerat nagot annat for du in ett suppositorium djupt i anus tva
ganger per dag, en gang pa morgonen och en gang pa kvallen. Senare, nar symtomen
har forbattrats, racker det oftast med en gang per dag.

Administreringssatt
Anvéand Doloproct efter att du har tdmt tarmen.

Fo6lj instruktionerna nedan ndr du anvander Doloproct suppositorier:
- rengor analomradet noggrant fore anvandning,

- Oppna remsan,

- for in suppositoriet djupt i anus,

- tvatta handerna.

Behandlingstid
Om inte annat rekommenderas, ska Doloproct suppositorier inte anvandas under langre
tid &n tva veckor.

Om du anvant fér stor mangd av Doloproct
Det finns ingen akut risk for forgiftning om du tar fér mycket Doloproct vid ett enda
anvandningstillfalle.

Om du av misstag svéljer Doloproct

- kan den aktiva substansen lidokain forandra hjartfunktionen (till exempel
langsammare hjartrytm eller i extrema fall hjartstillestand)

- kan du utveckla symtom relaterade till centrala nervsystemet (till exempel kramper,
andnod eller i extrema fall nedsatt andningsformaga).

De forvantade symtomen beror pa dosen. For att forhindra eventuella skadliga
konsekvenser ndr du har svalt Doloproct ska du omedelbart kontakta din lakare.



Om du har glémt att anvanda Doloproct

Om du har glomt att anvanda Doloproct, anvand lakemedlet sa snart du upptacker det.
Om det snart ar dags for nasta dos ska du dock hoppa éver den missade dosen. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Doloproct
Avbryt inte behandlingen med Doloproct utan att radfraga din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Doloproct orsaka biverkningar, men alla anvandare behover
inte fa dem.

Foljande biverkningar kan férekomma vid behandling med Doloproct. De géller bara
huden i analomradet:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 patienter):
- svedai huden

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 patienter):
- hudirritation (till exempel rodnad)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare):

- Allergiska reaktioner (till exempel utslag) mot nagot av innehallsémnena i Doloproct
kan inte uteslutas.

- Dimsyn

Om du anvénder Doloproct suppositorier under en langre period (mer &n 4 veckor)
finns det risk for att du kan utveckla lokala hudreaktioner, sasom

- fortunnad hud (atrofi)

- forstorade blodkarl som blir synliga pa hudytan (telangiektasier).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler
aven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra
till att 6ka informationen om ldkemedlets sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Doloproct ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och remsorna efter ”Utg.dat”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att suppositorierna inte ar gulvita.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar fluokortolonpivalat och lidokainhydroklorid (vattenfri).

1 suppositorium innehaller 1 mg fluokortolonpivalat och 40 mg lidokainhydroklorid
(vattenfri).

Ovriga innehallsamnen &r hart fett.
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Doloproct suppositorier ar gulvita till fargen.
Doloproct suppositorier finns i askar innehallande laminerade remsor av aluminiumfolie
med suppositorier.

Det finns tre férpackningsstorlekar:

- 3 suppositorier

- 10 suppositorier

- 120 suppositorier (sjukhusforpackning)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Doloproct finns &ven som rektalkram.



Innehavare av godk&dnnande for forsaljning
Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Istituto de Angeli S.r.l.
Localita Prulli, 103/C
50066 Reggello (Florens)
Italien

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Tyskland, Estland, Ungern, Lettland, Slovakien, Sverige, Malta, Osterrike, Litauen och
Slovenien — Doloproct

Italien — Serekis

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2021-11-24
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