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KULLANMA TALIMATI

DOLOPROCT® Krem
Haricen rektal olarak uygulanir.

o Etkin madde: Her bir gram krem, 1 mg fluokortolon-21- pivalat, 20 mg lidokain hidrokloriir(susuz)
icerir.

o Yardimci maddeler: Polisorbat 60, sorbitan stearat, setostearil alkol, sivi parafin, beyaz yumusak
parafin, disodyum edetat, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, disodyum fosfat dodekahidrat, benzil
alkol, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
gilnkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigitk doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DOLOPROCT nedir ve ne igin kullamilir?

DOLOPROCT u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DOLOPROCT nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

DOLOPROCT ’un sakianmast

RN~

Bashiklar: yer almaktadir.




1. DOLOPROCT nedir ve ne i¢in knllamhir?

DOLOPROCT, 15 g igeren tiiplerde ambalajlanmig beyaz, opak bir kremdir. Glukokortikoid (fluokortolon-
21-pivalat) ve lokal uyusturucu (lidokain hidrokloriir) etkin maddelerini igerirr DOLOPROCT
hemoroidlerin, aniis kenarinda olusan agrili mukoza gatlaklarinin (anal fissiirler) ve aniis iltihabinin (proktit)
tedavisinde kullanilan bdlgesel (topikal) , iltthabi &nleyici ve agri giderici (lokal anestezik) bir ilagtir.

Fluokortolon-21-pivalat; iltihabi ve alerjik deri reaksiyonlarini engelleyerek bu durumlara bagh kasinti,
sizlama ve agn gibi sikayetleri giderir.

Lidokain hidroklortir; yillardir kuilanilan ve standart bir lokal uyusturucu (anestezi) etki yapan ilagtir. Agriyi
hafifletip, kagintiyr azalttifindan, hemoroidle iliskili sikayetlerin tedavisi igin hazirlanan fitillerde ve
pomatlarda kullamldiginda etkili oldugu bulunmusgtur.

DOLOPROCT hemoroid, rektum iltihab1 veya anal ekzama ile iligkili agri, sisme, yanma ve kagint1 gibi
belirtilerin(semptomlarin) tedavisinde kullanilir.

DOLOPROCT hemoroid, rektum iltihabi ve anal ekzama geligtirme sebeplerini ortadan kaldiramaz.
Hemoroide, deride iltihap ve ekzamatdz belirtilerinin eslik etmesi durumunda DOLOPROCT Krem ve
DOLOPROCT Supozituvarin birlikte kullanilmas: énerilebilir.

2. DOLOPROCT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DOLOPROCT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Etkilenen alanda bir cilt enfeksiyonu goriirseniz ve asagidaki hastaliklarin belirtilerini yasiyorsaniz:

- frengi ve verem

- su gigegi

- agl reaksiyonlari

- genital uguk

¢ Etkin maddelere veya igerigindeki herhangi bir maddeye (Srnegin setostearil alkol) karsi asir duyarh
olmaniz (alerjik) durumunda.

DOLOPROCT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Cilt hastalifiniza mantar enfeksiyonlar: da eslik ediyorsa DOLOPROCT kullanimina ek olarak ilave
mantar tedavisi gerekmektedir.

DOLOPROCT un gizle temas etmemesine dikkat etmelisiniz. Kullandiktan sonra ellerin dikkatli bir sekilde
yikanmasi 6nerilmektedir. ‘




Ozellikle genis deri yiizeylerine ve bilhassa da kapali pansuman altinda uygulandiinda kalp ritim
bozukluklan, nefes alma zorlugu, koma ve hatta &liime yol agabilmektedir.

DOLOPROCT genital veya anal bdlgelere uygulandiginda, iceriginde bulunan yardimci maddelerden sivi

parafin ve yumusak parafin, eszamanl olarak kullamlan lateks kondomun (prezervatifin) etkinligini
azaltabilir, kondom (prezervatif) giivenilirligi azalir.

Cocuklar ve ergenlerde yapilmig bir klinik galisma olmadidi igin, gocuklar ve ergenlerde kullanilmas
tavsiye edilmemektedir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza damisiniz.
Hamilelik
flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

Gebeyseniz, doktorunuz DOLOPROCT kullamimini regetelendirmeden 6nce bu durumu gz oniinde
bulundurmak isteyecektir, bu nedenle gebeyseniz ya da gebe olma ihtimaliniz varsa doktorunuza bildiriniz.

Genel bir kural olarak, gebeligin ilk ii¢ aylik doneminde glukokortikosteroid iceren topikal preparatlar
uygulanmamalidir. Ozellikle, uzun siireli kullanimdan kaginilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza danisimz.
Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsniz.,

Emaziriyorsaniz, doktorunuz DOLOPROCT kullammini regetelendirmeden once bu durumu goz onunde
bulundurmak isteyecektir, bu nedenle emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Arac ve makine kullamim

DOLOPROCT un arag ve makine kullanimina etkisi yoktur.

DOLOPROCT un igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
DOLOPROCT un igeriginde bulunan; herhangi bir maddeye kars: agir1 alerjiniz varsa kullanmayiniz. .
DOLOPROCT un igeriginde bulunan setostearil alkol bélgesel deri reaksiyonlarina sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Kalp ritmini diizenleyen (antiaritmik) ilaglarla tedavi gériiyorsaniz, lidokain dikkatli verilmelidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda kullandimz ise
liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakiinda bilgi veriniz.




3. DOLOPROCT nasil kullamihir?
Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhg igin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan aksi regete edilmedikge, asagidaki yonergeler gegerlidir:

Genel olarak kremi sabah ve aksam olmak iizere giinde iki defa uygulanmalidir. Tedavinin ilk giinlerinde
giinde 3 defa uygulanabilir, Belirtilerin iyilesmesiyle, giinde tek uygulama genellikle yeterlidir.

DOLOPROCT’u 2 haftadan uzun siire kullanmamalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Haricen makata (rektal) uygulanir.

DOLOPROCT ‘un, diskilama sonrasinda uygulanmasi tavsiye edilir. Kullanim 6ncesinde makat iyice
temizlenmelidir

Yaklagik bir bezelye biiylkliigiinde kremi, makat ¢evresine ve makat halkasina parmak uclarimzi
kullanarak, siiriin.

Krem makat igerisine uygulanacaksa, sunulan aplikatori tiipe sabitlemeli ve makat icine yerlestirmelisiniz.
Ardindan tilp hafifce sikilarak kiigiik bir miktar krem makatta uygulanabilir.

Ancak yogun iltihapli ve bu nedenle agri veren bozukluklarda, kremin baslangigta parmakla uygulanmasi

onerilmektedir. Digariya ¢ikmis hemoroidlerde kalin bir tabaka halinde siiriilmeli ve parmakla dlkkatllce
parmakla igeriye itilmelidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

Cocuklar ve ergenlerde herhangi bir klinik ¢aligma olmadifindan, gocuklarda ve ergenlerde kullamm
onerilmemektedir.

Eger DOLOPROCT 'un etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOLOPROCT kullandiysamz:

Bir defada rektuma veya rektum gevresine birden fazla doz uygulanmasi halinde higbir akut toksisite riski
beklenmemektedir.




Preparatin kazara oral yoldan alinmasi halinde (6rnegin, birkag gram krem yutulursa) beklenen ana etkiler,
lidokain hidrokloriiriin dozuyla orantili olarak siddetli kalp/damar sistemi ( kalp fonksiyonunun
baskilanmast veya durmasi ) ve merkezi sinir sistemi (MSS) belirtileri (nébet, solunumun azalmasi veya
durmasi ) olarak ifade edilebilecek sistemik etkilerdir.

DOLOPROCT 'dan kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmisgsamz bir doktor veya eczact ile konusunuz.
DOLOPROCT’u kullanmay: unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayimz,

DOLOPROCT ile tedavi sonlandinldsgindaki olusabilecek etkiler:

Rahatsizhiginiz tekrarlarsa doktorunuzla iletisim kurunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DOLOPROCT un igeriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler olabilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Yaygin olarak (10 kiside 1 kisiden azini etkiler):

Yanma

Yaygin olmayan (100 kiside 1 kisiden azim etkiler):
Tahris, alerjik reaksiyonlar

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
Derinin incelmesi (atrofi), deride serit seklinde gizgiler olusmasi (stria) veya kilcal damarlarda
genislemesi (telanjiektazi)

Bunlar DOLOPROCT un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagrsaniz doktorunuzu veya
eczacinizt bilgilendiriniz.

5. DOLOPROCT un saklanmasi
DOLOPROCT 'u gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.

30 °C'nin altinda oda sicaklifinda saklayiniz,
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOLOPROCT 'u kullanmayinz.




Rubhsat sahibi:

Bayer Turk Kimya San. Ltd. $ti. Fatih Sultan Mehmet Mah, Balkan Cad. No:53
Umraniye - ISTANBUL

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 645 39 50

Bu kullanma talimats .................... tarihinde onaylannugtir.




