KULLANMA TALIMATI

DOLOPROCT® Krem
Haricen rektal olarak uygulanir.

e Etkin madde: Her bir gram krem, 1 mg fluokortolon-21- pivalat, 20 mg lidokain hidroklorir(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 énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DOLOPROCT nedir ve ne icin kullanilir?

DOLOPROCT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DOLOPROCT nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DOLOPROCT’un saklanmasi

SAEIE R

Bashklar yer almaktadr.



1. DOLOPROCT nedir ve ne i¢in kullanilir?

DOLOPROCT, 15 g igeren tiplerde ambalajlanmis beyaz, opak bir kremdir. Glukokortikoid (fluokortolon-
21-pivalat) ve lokal wuyusturucu (lidokain hidroklorir) etkin maddelerini icerir. DOLOPROCT
hemoroidlerin, aniis kenarinda olusan agrili mukoza ¢atlaklarinin (anal fissiirler) ve aniis iltihabinin (proktit)
tedavisinde kullanilan bolgesel (topikal) , iltihab1 6nleyici ve agr1 giderici (lokal anestezik) bir ilagtir.

Fluokortolon-21-pivalat; iltihabi ve alerjik deri reaksiyonlarin1 engelleyerek bu durumlara bagli kasinti,
sizlama ve agr gibi sikayetleri giderir.

Lidokain hidroklorur; yillardir kullanilan ve standart bir lokal uyusturucu (anestezi) etki yapan ilactir. Agriy1
hafifletip, kasintiyr azalttigindan, hemoroidle iliskili sikayetlerin tedavisi i¢in hazirlanan fitillerde ve
pomatlarda kullanildiginda etkili oldugu bulunmustur.

DOLOPROCT hemoroid, rektum iltihab1 veya anal ekzama ile iliskili agri, sigme, yanma ve kasinti gibi
belirtilerin(semptomlarin) tedavisinde kullanilir.

DOLOPROCT hemoroid, rektum iltihabi ve anal ekzama gelistirme sebeplerini ortadan kaldiramaz.
Hemoroide, deride iltihap ve ekzamat6z belirtilerinin eslik etmesi durumunda DOLOPROCT Krem ve
DOLOPROCT Supozituvarin birlikte kullanilmas1 onerilebilir.

2. DOLOPROCT’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DOLOPROCT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

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

- frengi ve verem

- su ¢icegi

- as1 reaksiyonlart

- genital ucuk

e Etkin maddelere veya igerigindeki herhangi bir maddeye (6rnegin setostearil alkol) karsi asir1 duyarli
olmaniz (alerjik) durumunda.

DOLOPROCT u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Cilt hastaliginiza mantar enfeksiyonlar1 da eslik ediyorsa DOLOPROCT kullanimina ek olarak ilave
mantar tedavisi gerekmektedir.

DOLOPROCT un gozle temas etmemesine dikkat etmelisiniz. Kullandiktan sonra ellerin dikkatli bir sekilde
yikanmasi onerilmektedir.



Ozellikle genis deri yiizeylerine ve bilhassa da kapali pansuman altinda uygulandiginda kalp ritim
bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma ve hatta 6liime yol acabilmektedir.

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

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

Cocuklar ve ergenlerde yapilmis bir klinik calisma olmadigi igin, ¢ocuklar ve ergenlerde kullanilmasi
tavsiye edilmemektedir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza daniginiz.
Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz, doktorunuz DOLOPROCT kullanimini regetelendirmeden 6nce bu durumu gbz 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 eczaciniza danisiniz.
Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, doktorunuz DOLOPROCT kullanimini regetelendirmeden 6nce bu durumu goz oniinde
bulundurmak isteyecektir, bu nedenle emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

DOLOPROCT un ara¢ ve makine kullanimina etkisi yoktur.

DOLOPROCT’un igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda é6nemli bilgiler
DOLOPROCT ’un igeriginde bulunan; herhangi bir maddeye kars1 asir1 alerjiniz varsa kullanmayiniz.
DOLOPROCT un igeriginde bulunan setostearil alkol bolgesel deri reaksiyonlarina sebep olabilir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

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

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. DOLOPROCT nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan aksi regete edilmedikge, asagidaki yonergeler gecerlidir:

Genel olarak kremi sabah ve aksam olmak tizere 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, digkilama sonrasinda uygulanmasi tavsiye edilir. Kullanim Oncesinde makat iyice
temizlenmelidir

Yaklasik bir bezelye biiyiikliigiinde kremi, makat g¢evresine ve makat halkasina parmak uglarimnizi
kullanarak, strdn.

Krem makat icerisine uygulanacaksa, sunulan aplikatori tipe sabitlemeli ve makat igine yerlestirmelisiniz.
Ardindan tiip hafifge sikilarak kiicuk bir miktar krem makatta uygulanabilir.

Ancak yogun iltihapli ve bu nedenle agr1 veren bozukluklarda, kremin baslangigta parmakla uygulanmasi

onerilmektedir. Disariya ¢ikmis hemoroidlerde kalin bir tabaka halinde siiriilmeli ve parmakla dikkatlice
parmakla iceriye itilmelidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar ve ergenlerde herhangi bir klinik ¢alisma olmadigindan, c¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimi
onerilmemektedir.

Eger DOLOPROCT un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla DOLOPROCT kullandiysamz:

Bir defada rektuma veya rektum cevresine 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 hidrokloririn dozuyla orantili olarak siddetli kalp/damar sistemi ( kalp fonksiyonunun
baskilanmasi veya durmasi ) ve merkezi sinir sistemi (MSS) belirtileri (ndbet, solunumun azalmas: veya
durmasi ) olarak ifade edilebilecek sistemik etkilerdir.

DOLOPROCT dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
DOLOPROCT’u kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

DOLOPROCT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Rahatsizliginiz tekrarlarsa doktorunuzla iletisim kurunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim 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 azin1 etkiler):

Yanma

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

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

Bunlar DOLOPROCT un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya
eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DOLOPROCT 'un saklanmasi
DOLOPROCT’u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz. |

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

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOLOPROCT u kullanmayiniz.



Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti. Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
Umraniye — ISTANBUL

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri: '
Intendis Manufacturing SPA Segrate-Italya

Bu kullanma talimat tarihinde onaylanmustir.
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