Nazwa produktu leczniczego: (A) Procto-Glyvenol, 400 mg + 40 mg, czopki. (B) Procto-Glyvenol, (50
mg + 20 mg)/g, krem doodbytniczy. Nazwa powszechnie stosowana: (A) Tribenozyd (Tribenosidum),
lidokaina (Lidocainum). (B) Tribenozyd (Tribenosidum), lidokainy chlorowodorek (Lidocaini
hydrochloridum). Sktad jakosciowy i ilosciowy: (A) 1 czopek zawiera 400 mg tribenozydu
(Tribenosidum) i 40 mg lidokainy (Lidocainum). (B) 1 g kremu doodbytniczego zawiera 50 mg
tribenozydu (Tribenosidum) i 20 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini hydrochloridum). Substancje
pomocnicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan,

alkohol cetylowy. Postaé farmaceutyczna: (A) Czopki. Zéttawobiate, stozkowatego ksztaftu czopki,
jednolite, bez peknieg, lekko ttuste, niemiekkie. (B) Krem doodbytniczy. Biaty, jednorodny krem o
stabym, charakterystycznym zapachu. Wskazania do stosowania: (A, B) Miejscowe leczenie
zewnetrznych i wewnetrznych hemoroidéw. Dawkowanie i sposéb podawania: (A) Dawkowanie:
1 czopek rano oraz wieczorem — az do ustgpienia ostrych objawdéw. Nastepnie dawke mozna
zmniejszy¢, stosujac 1 czopek raz na dobe. Dzieci i mtodziez: Brak doswiadczenia klinicznego

dotyczgcego stosowania produktu Procto-Glyvenol w postaci czopkdw u dzieci. Sposéb podawania:

Podanie doodbytnicze. (B) Dawkowanie: Krem doodbytniczy nalezy stosowac rano i wieczorem, az do
ustgpienia ostrych objawéw. Nastepnie dawke mozna zmniejszy¢ stosujgc krem raz na dobe. Dzieci i
mtodziez: Brak doswiadczenia klinicznego dotyczgcego stosowania produktu Procto- Glyvenol w
postaci kremu doodbytniczego u dzieci. Sposéb podawania: Podanie doodbytnicze. W przypadku

leczenia wewnetrznych hemoroidéw krem nalezy naktadaé za pomocg zatgczonego aplikatora, ktéry
nalezy nakreci¢ na gwint tuby. Aplikator zaopatrzony jest w kapturek ochronny. Nalezy go zdjg¢ przed
uzyciem kremu, a po aplikacji umiesci¢ na swoim miejscu. Przeciwwskazania: (A, B) Nadwrazliwos¢
na substancje czynne lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg lub na inne srodki znieczulenia
miejscowego o budowie amidowej. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania: (A, B) Nalezy poinformowac pacjenta, aby skontaktowat sie z lekarzem, w przypadku,
gdy nie ma poprawy po tygodniu stosowania lub w przypadku pojawienia sie innych,
nieobserwowanych wczesniej objawdw, aby wykluczy¢ inne potencjalne przyczyny tych dolegliwosci.
W uzupetnieniu leczenia hemoroidéw produktem Procto—Glyvenol, zaleca sie utrzymywanie nalezytej
higieny okolicy odbytu, stosowanie odpowiednich ¢wiczen fizycznych oraz stosowanie odpowiedniej
diety w celu utrzymania odpowiednio miekkiej konsystencji stolca. Szczegdlne grupy pacjentow:

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby: Produkt Procto-Glyvenol nalezy stosowaé z zachowaniem
ostroznosci u pacjentow z ciezkim uszkodzeniem watroby. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami. Nie
wolno stosowad produktu leczniczego doustnie. Dzieci i mfodziez: Brak doswiadczenia klinicznego

dotyczacego stosowania produktu Procto-Glyvenol u dzieci. (B) Informacje dotyczgce substancji

pomocniczych: Lek Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego zawiera: alkohol cetylowy,
ktory moze powodowac miejscowg reakcje skdrng (np. kontaktowe zapalenie skory); metylu
parahydroksybenzoesan oraz propylu parahydroksybenzoesan, ktére mogg powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego). Opakowanie bezposrednie produktu leczniczego (tuba
aluminiowa) zawiera polietylenowg zakretke z lateksowym potgczeniem. Lateks moze powodowac
ciezkie reakcje alergiczne. Dziatania niepozgdane: (A, B) Dziatania niepozgdane zgtaszane rzadko
podczas leczenia to reakcje miejscowe, takie jak pieczenie (b6l w miejscu podania), wysypka i $wiad,
ktore mogg rozprzestrzeniac sie poza miejsce podania. Oprécz tych dziatan niepozadanych, w bardzo
rzadkich przypadkach stosowanie produktu Procto-Glyvenol moze spowodowac reakcje
anafilaktyczng z mozliwymi objawami takimi jak obrzek naczynioruchowy oraz obrzek twarzy.
Dziatania niepozadane wymieniono wedtug Klasyfikacji organdw i narzagdéw oraz czestosci
wystepowania. Czestos$¢ wystepowania zdefiniowano w nastepujgcy sposob: bardzo czesto (> 1/10);
czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000);
bardzo rzadko (< 1/10 000) lub czestos¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie



dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego: Reakcja anafilaktyczna (bardzo rzadko);
Zaburzenia serca: zaburzenia sercowo — naczyniowe (bardzo rzadko); Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: skurcz oskrzeli (bardzo rzadko); Zaburzenia skory i
tkanki podskérnej: pokrzywka (rzadko), obrzek naczynioruchowy (bardzo rzadko); Zaburzenia ogélne i
stany w miejscu podania: $wigd w miejscu podania, wysypka w miejscu podania, bél w miejscu
podania (rzadko), obrzek twarzy (bardzo rzadko). Opis wybranych dziatan niepozgdanych: Reakcje
anafilaktyczne, w tym obrzek angioneurotyczny, obrzek twarzy, skurcz oskrzeli i zaburzenia sercowo-
naczyniowe mogg wystgpi¢ bardzo rzadko. Podmiot odpowiedzialny: (A, B) Recordati Ireland Ltd.,
Raheens East, Ringaskiddy, Co. Cork, Irlandia. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa
organu, ktory je wydat: (A) R/2083, (B) R/2084, (A, B) Minister Zdrowia. Kategoria dostepnosci: (A, B)
Produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC.
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