KULLANMA TALIMATI

PROCTO-GLYVENOL® %20 + %2 Supozituvar
Rektal yoldan uygulanir.

e Etkin madde: Her bir supozituvar (2 g), 400 mg(%20) tribenosid ve 40 mg(%2) lidokain
igerir.

o Yardimci maddeler: Supozituvar kiitlesi D, Supozituvar kiitlesi 35

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e  Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROCTO-GLYVENOL® nedir ve ne icin kullanilir?

2. PROCTO-GLYVENOL®’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PROCTO-GLYVENOLY® nasi kullanilr?
4
5

Olast yan etkiler nelerdir?
PROCTO-GLYVENOL®’iin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. PROCTO-GLYVENOLY® nedir ve ne i¢in kullanilir?

e PROCTO-GLYVENOL etkin madde olarak “tribenosid” ve “lidokain hidrokloriir”
igeren supozituvar formunda bir ilagtir. PROCTO-GLYVENOL supozituvar, sarimsi-
beyaz renkli, torpido sekilli catlaksiz kaygan, yumusak olmayan goriiniimdedir.

e PROCTO-GLYVENOL, “topikal kullanilan diger antihemoroidaller” adi verilen
hemoroidlerin tedavisinde kullanilan ilaglar1 igeren bir gruba dahildir.

e PROCTO-GLYVENOL supozituvar, 10 supozituvar igeren orijinal kutusunda
kullanima sunulmaktadir.

e PROCTO-GLYVENOL, dis ve i¢ hemoroidlerin (rektal/anal bolgede agri, kasint1 ve
actya neden olan damar sisligi) tedavisinde kullanilir.
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e PROCTO-GLYVENOL’lin etkin maddelerinden biri olan tribenosid, kiigiik kan
damarlarindaki iltithaplanmanin ve agriya neden olan maddelerin olusmasinin
engellenmesinde bolgesel etki gosterir. Diger etkin madde olan lidokain ise
hemoroidlerden kaynaklanan kasinti, ac1 ve agrinin hizla hafiflemesini saglayan bir lokal
anesteziktir.

2. PROCTO-GLYVENOL®’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PROCTO-GLYVENOL®’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Tribenosid, lidokain veya PROCTO-GLYVENOL’lin igerdigi yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 (yardime1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa

PROCTO-GLYVENOL®ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e  (Ciddi karaciger rahatsizliginiz varsa
PROCTO-GLYVENOL ile tedaviniz sirasinda anal bolgenin temizligine dikkat ediniz. Yeteri
kadar egzersiz yapiniz ve digkinin yumusak kalmasini saglayacak herhangi bir 6nlem aliniz.
Ozellikle genis deri yiizeylerine ve bilhassa da tikaniklik (okliizyon) oldugunda
uygulandiginda kalp ritm bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma ve hatta Oliime yol
acabilmektedir.
Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PROCTO-GLYVENOL®’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
PROCTO-GLYVENOL’lin uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi
yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Hamile iseniz hamileliginizin ilk 3 ay1 boyunca PROCTO-GLYVENOL
kullanmayiniz.
e Hamileligin 4. aymdan itibaren, doktorunuz tarafindan tavsiye edilen dozu
asmadiginiz siirece PROCTO-GLYVENOL kullanabilirsiniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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e Bebeginizi emziriyorsaniz doktorunuz tarafindan tavsiye edilen dozu asmadiginiz
stirece PROCTO-GLYVENOL kullanabilirsiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
PROCTO-GLYVENOL’iin arag ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen herhangi
bir etkisi yoktur.

PROCTO-GLYVENOL®un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

PROCTO-GLYVENOLiin igeriginde bulunan maddelere karsi asir1 duyarliliginiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

PROCTO-GLY VENOL igin herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

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

3. PROCTO-GLYVENOL?® nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz:
PROCTO-GLYVENOL’i hemoroid belirtileri kaybolana kadar sabah ve aksam 1 supozituvar
kullanin. Belirtiler azaldiginda doz giinde 1 supozituvar olacak sekilde azaltilabilir.
PROCTO-GLYVENOL’i belirtiler ortadan kalkana kadar kullaniniz. Belirtiler bir haftadan
uzun siire devam ederse doktorunuza daniginiz.

Onerilen dozu asmayniz.

Uygulama yolu ve metodu:
PROCTO-GLYVENOL haricen, rektal yoldan bolgesel olarak uygulanir.
e PROCTO-GLYVENOL’# yutmayimiz.

e Gozler ile temasindan kagininiz.
Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
PROCTO-GLYVENOL’i doktorunuza danismadan ¢ocuklarda kullanmayiniz.
Yashlarda kullanima:

PROCTO-GLY VENOLiin yaslilarda kullanimi arastiritlmamustir.

Ozel kullamim durumlari:
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PROCTO-GLYVENOL, agir karaciger hasart olan hastalarda kullanilirken dikkatli
olunmalidir.

Eger PROCTO-GLYVENOL iin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROCTO-GLYVENOL® kullandiysamiz:
PROCTO-GLYVENOL ile doz asimina rastlanmamustir.

Eger PROCTO-GLYVENOL kaza ile yutarsaniz derhal doktorunuza danisiniz.
PROCTO-GLYVENOL ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

PROCTO-GLYVENOL®ii kullanmay1 unutursamz:

Eger PROCTO-GLYVENOL’iin bir dozunu almayr unutursaniz, bir sonraki dozu normal
zamaninda uygulayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PROCTO-GLYVENOL’ilin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.
PROCTO-GLYVENOL genellikle iyi tolere edilmektedir.

Asagidakilerden biri olursa PROCTO-GLYVENOL®ii kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

Yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sisme (yutma giigliigiine neden olabilir)

Nefes almada giigliik
Ciltte siddetli kagintt
Kalp atiginda diizensizlikler

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PROCTO-
GLYVENOL’e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Uygulama yerinde ya da bu bolgenin disinda,

e Yanma,
e Kasinti
o Kizariklik
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Bunlar PROCTO-GLY VENOL’iin hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "fla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PROCTO-GLYVENOL®iin saklanmasi

PROCTO-GLYVENOLii ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROCTO-GLYVENOL i kullanmayiniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROCTO-GLYVENOL 7
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Recordati ila¢ San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢c Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli / TEKIRDAG
Tel :0282999 16 00

Uretim Yeri  : Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiytikkaristiran 39780 Liileburgaz

Bu kullanma talimati ..I../.... tarihinde onaylanmistir.

5/5



