Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Procto-Glyvenol, (50 mg + 20 mg)/g, krem doodbytniczy
Tribenosidum + Lidocaini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli w ciagu 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Procto-Glyvenol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Procto-Glyvenol
Jak stosowac lek Procto-Glyvenol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Procto-Glyvenol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oMb E

1. Co to jest lek Procto-Glyvenol i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego jest lekiem przeznaczonym do miejscowego
leczenia zewnetrznych i wewnetrznych hemoroidow.

Tribenozyd dziata przeciwzapalnie, przeciwobrzekowo, przeciwbdlowo, przeciwswigdowo, a takze
przeciwdziata uszkodzeniom $rodbtonka naczyniowego.

Lidokaina jest substancja miejscowo znieczulajgca i fagodzi dolegliwosci spowodowane hemoroidami
tj. $wiad, pieczenie i bol.

Lek Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego dziata miejscowo, praktycznie nie wywiera
dziatania ogdlnoustrojowego.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Procto-Glyvenol

Kiedy nie stosowaé leku Procto-Glyvenol:

- jesli pacjent ma uczulenie na tribenozyd, lidokainy chlorowodorek lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6), lub na inne leki znieczulenia
miejscowego o budowie amidowej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego u 0s6b z

zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy omowic¢ to z lekarzem.

Lek Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u
pacjentow z ci¢zkim uszkodzeniem watroby.
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W uzupelnieniu leczenia hemoroidéw lekiem Procto-Glyvenol, zaleca si¢ utrzymywanie nalezytej
higieny okolicy odbytu, stosowanie odpowiednich ¢wiczen fizycznych oraz stosowanie odpowiedniej
diety w celu utrzymania odpowiednio mi¢kkiej konsystencji stolca.

Nie wolno stosowac¢ leku doustnie.
Nalezy unika¢ kontaktu z oczami.

Dzieci
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci, poniewaz nie sg dostgpne dane dotyczace bezpieczenstwa
stosowania w tej grupie wiekowe;j.

Lek Procto-Glyvenol a inne leki
Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, rowniez tych, ktére wydawane
sa bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego nie nalezy stosowa¢ podczas pierwszych 3
miesigcy ciazy.

Lek Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego moze by¢ stosowany od 4 miesigca cigzy oraz
w okresie karmienia piersig, pod warunkiem nieprzekraczania zalecanych dawek.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Procto-Glyvenol zawiera alkohol cetylowy, metylu parahydroksybenzoesan oraz propylu
parahydroksybenzoesan.

Alkohol cetylowy moze powodowa¢ miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).
Metylu parahydroksybenzoesan oraz propylu parahydroksybenzoesan moga powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Opakowanie leku zawiera gume¢ lateksowa. Moze powodowac cigzkie reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek Procto-Glyvenol

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub zgodnie z
zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Lek Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego nalezy stosowa¢ rano i wieczorem az do
ustgpienia ostrych objawdw. Nastepnie dawke mozna zmniejszy¢ stosujgc krem raz na dobe.

W przypadku leczenia wewnetrznych hemoroidow krem nalezy naktada¢ za pomoca zataczonego
aplikatora, ktory nalezy nakreci¢ na gwint tuby. Aplikator zaopatrzony jest w kapturek ochronny.
Nalezy go zdjac przed uzyciem kremu a po aplikacji umie$ci¢ na swoim miejscu.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek leku.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami.

Nalezy doktadnie umy¢ rece po kazdym zastosowaniu leku.
Nie nalezy stosowac leku doustnie.
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Dzieci
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci, poniewaz nie sg dostgpne dane dotyczace bezpieczenstwa
stosowania w tej grupie wiekowe;j.

Jak dlugo nalezy stosowac lek Procto-Glyvenol
Lek Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego nalezy stosowaé do ustgpienia objawow.

Jesli po uplywie 7 dni stosowania nie nastapita poprawa lub pojawily si¢ inne, nieobserwowane
wczesniej objawy, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, aby wykluczy¢ inne potencjalne przyczyny tych
dolegliwosci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Procto-Glyvenol

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania leku Procto-Glyvenol w postaci kremu
doodbytniczego. Brak swoistego antidotum przeciw lidokainie.

Przedawkowanie nie powinno wystepowac w przypadku stosowania leku zgodnie z podanym
schematem dawkowania.

W przypadku przedawkowania, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Procto-Glyvenol
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Procto-Glyvenol

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W celu oceny dziatan niepozadanych zastosowano nastgpujace okreslenia czestosci wystgpowania:

Bardzo czgsto wystepuje u wigcej niz 1 osoby na 10

Czgsto wystepuje u 1 do 10 oséb na 100

Niezbyt czesto wystepuje u 1 do 10 oséb na 1 000

Rzadko wystepuje u 1 do 10 os6b na 10 000

Bardzo rzadko wystepuje u mniej niz 1 osoby na 10 000

Nieznana czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wigcej niz 1 osoba na kazde 10 000 leczonych, mnie;j
niz 1 osoba na kazde 1000 leczonych):
. pokrzywka,

. $wiad w miejscu podania, wysypka w miejscu podania, bl w miejscu podania.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na

10 000):

. reakcja anafilaktyczna,

. zaburzenia sercowo-naczyniowe,
. skurcz oskrzeli,

. obrzegk naczynioruchowy,

. obrzek twarzy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Procto-Glyvenol

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C, w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Procto-Glyvenol

- Substancjami czynnymi leku s3: tribenozyd i lidokainy chlorowodorek.
1 g kremu zawiera 50 mg tribenozydu i 20 mg lidokainy chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: makrogolu eter cetostearylowy (Cetomakrogol 1000), alkohol cetylowy,
izopropylu palmitynian, parafina ciekta, metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan, sorbitanu stearynian (Arlacel 60), sorbitol, roztwor, kwas stearynowy,
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Procto-Glyvenol i co zawiera opakowanie
Lek Procto-Glyvenol w postaci kremu doodbytniczego to bialy, jednorodny krem.

Dostepne opakowania: aluminiowa tuba, ktora zawiera 30 g kremu doodbytniczego. Aplikator

polietylenowy.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego:

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
Recordati Romania S.R.L.

Str. Izvor nr. 92 - 96, Biroul B, Camerele 2 - 8, Etaj 4
Sector 5, Bukareszt, Rumunia

Wytworca:

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali

1-20148 Mediolan

Wiochy

VAMFARMA S.R.L.
Via Kennedy, 5
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26833 Comazzo (LO)
Witochy

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Przepakowano w:
Delfarma Sp. z 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 £.6dz

Nr pozwolenia w Rumunii, kraju eksportu: 7350/2015/01
Nr pozwolenia na import rownolegly: 190/15

Data zatwierdzenia ulotki: 04.04.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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