PAKKAUSSELOSTE

Proctosedyl rektaalivoide
hydrokortisoni, sinkokaiinihydrokloridi, framysetiinisulfaatti ja aeskuliini

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méaaréatty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidéan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd laakarille tai apteekkihenkilékunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mité Proctosedyl on ja mihin sit4 kaytetaan
Ennen kuin kaytat Proctosedyl-valmistetta
Miten Proctosedyl-valmistetta kdytetaan
Mahdolliset haittavaikutukset
Proctosedyl-valmisteen sdilyttdminen
Muuta tietoa
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1. MITA PROCTOSEDYL ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Ulkoiseen kayttoon tarkoitetut kortikosteroideja siséltavat ladkevalmisteet jaetaan neljaén eri
vahvuusluokkaan: 1 Miedot, 1l Keskivahvat, 111 Vahvat ja IV Erityisen vahvat. Proctosedyl siséltaa
hydrokortisonia, joka kuuluu luokkaan | Miedot.

Proctosedyl rektaalivoide vaikuttaa kutinaan ja kipuun seka tulehtuneiden perdpukamien
turvotukseen. Se on myds tehokas bakteereja vastaan. Sita kdytetdan perapukamiin,
tulenduksellisiin tiloihin, kutinaan ja haavaumiin perdaukon ymparilla.

2. ENNEN KUIN KAYTAT PROCTOSEDYL-VALMISTETTA

Ala kayta Proctosedyl-valmistetta

- jos olet allerginen (yliherkka) hydrokortisonille, sinkokaiinihydrokloridille,
framysetiinisulfaatille, aeskuliinille tai Proctosedyl-valmisteen jollekin muulle aineelle.

- jos olet aiemmin ollut allerginen neomysiinille tai kanamysiinille.

Proctosedylid ei tule kayttad bakteeritulehdusten yhteydessa.

Ole erityisen varovainen Proctosedyl-valmisteen suhteen
Proctosedylin pitkdaikaista ké&yttod tulee valttaa. Levitd voidetta ainoastaan perdaukkoon ja sitd
ympardivalle iholle. Hydrokortisoni saattaa aiheuttaa ihon ohenemista ja vaurioittaa ihoa.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettdin kayttanyt
muita ladkkeitd, myos laékkeitd, joita 1adkari ei ole maarannyt.



Raskaus ja imetys
Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen mink&én ladkkeen kayttod raskauden tai imetyksen
aikana.

Mitéan vaaraa siki6lle ei ole voitu todeta. Proctosedylid ei tule kuitenkaan kayttéa laajasti
raskauden aikana.

Proctosedyl erittyy aidinmaitoon, mutta ei luultavasti vaikuta imetettavaan lapseen. Neuvottele
kuitenkin laakarisi kanssa ennen saanndllista Proctosedylin kéyttda imetyksen aikana.

3. MITEN PROCTOSEDYL-VALMISTETTA KAYTETAAN

Kéyta Proctosedyl-valmistetta juuri sen verran kuin 1adkari on maarannyt. Tarkista
annostusohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Tavanomainen annostus on:

Voidetta levitetd&n pieni madra aamuin illoin ja jokaisen ulostamisen jélkeen.

Kéyttbohjeet

Pese kadet, avaa tuubi ja purista véhén voidetta sormenpaahan. Levité voide varovasti haavaumalle
ja kutiavalle alueelle perdaukon ympérille. Jos 1a&kéri on maarannyt voidetta kaytettavaksi
perasuoleen, Kierra tuubiin muovikarki. Tydnna karki perésuoleen, purista tuubia kevyesti samalla
kun vedat karjen hitaasti ulos. Kierré sitten kérki irti tuubista ja pese kédet seka kéarki.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kdanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.
4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Proctosedylkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa.

Harvinaiset haittavaikutukset (ilmaantuu useammalle kuin 1 potilaalle 10 000:sta, mutta
harvemmalle kuin 1 potilaalle 1 000:sta): kontaktiallergia.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

S. PROCTOSEDYL-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Séilytd 15-25 °C (huoneenlamma@ssa).

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran “Kayt. viim.” jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. MUUTA TIETOA

Mita Proctosedyl sisaltaa

1 g voidetta sisaltaa:

- Vaikuttavat aineet ovat hydrokortisoni 5 mg, sinkokaiinihydrokloridi 5 mg,
framysetiinisulfaatti (neomysiini B) 10 mg ja aeskuliini 10 mg.

- Muut aineet ovat villarasva, valkovaseliini, nestemainen paraffiini.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Kellertavan valkoinen, lapikuultava, tasakoosteinen voide.

30 g voidetta alumiinituubissa, jossa muovikérki.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Sanofi Oy, Huopalahdentie 24, 00350 Helsinki

Valmistaja
Sanofi Aventis Ltd., Newcastle upon Tyne, Iso-Britannia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.1.2014



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Proctosedyl rektalsalva
hydrokortison, cinkokainhydroklorid, framycetinsulfat och aeskulin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behova ldasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Proctosedyl ar och vad det anvands for
Innan du anvander Proctosedyl

Hur du anvénder Proctosedyl

Eventuella biverkningar

Hur Proctosedyl ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD PROCTOSEDYL AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Lakemedel som innehaller kortikosteroider och ar for utvartes bruk, indelas i fyra kategorier
enligt effekt: | Milt verkande, 1l Medelstarkt verkande, 111 Starkt verkande och IV Extra starkt
verkande. Proctosedyl innehaller hydrokortison som tillhér kategori | Milt verkande.

Proctosedy! rektalsalva verkar mot klada och smarta samt mot svullna blodkarl i &ndtarmen.
Medlet ar dven effektivt mot bakterier. Det anvands for hemorrojder, inflammationstillstand,
klada och sprickor i andtarmsmynningen.

2. INNAN DU ANVANDER PROCTOSEDYL

Anvand inte Proctosedyl

- om du &r allergisk (6verkéanslig) mot hydrokortison, cinkokainhydroklorid,
framycetinsulfat, aeskulin eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i Proctosedyl.

- om du tidigare reagerat negativt pa neomycin eller kanamycin.

Proctosedyl ska ej anvandas vid nérvaro av infektioner.

Var sarskilt forsiktig med Proctosedyl

Behandling med Proctosedyl under en langre tid bor undvikas. Stryk salvan endast pa
andtarmsmynningen och omgivande hud. Hydrokortison kan orsaka fértunning och skada av
huden.



Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sadana.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Inga ogynnsamma effekter pa fostret har pavisats. Dock bor Proctosedyl ej anvandas i stor
utstrackning under pagaende graviditet, t ex i stora mangder eller under en langre tid.

Gar 6ver i modersmjolk, men paverkar troligen inte barn som ammas. Radgor dock med lékare
vid mer &n tillfalligt bruk av Proctosedyl under amning.

3. HUR DU ANVANDER PROCTOSEDYL

Anvand alltid Proctosedyl enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Vanlig dosering ér:

Salvan skall strykas en liten mangd pa morgon och kvall samt efter varje tarmtdmning.

Bruksanvisning
Tvétta dina hander, 6ppna tuben och pressa ut lite salva pa ett finger. Stryk salvan forsiktigt pa

den sériga, kliande hudytan kring andtarmsmynningen. Om din lakare har bett dig att stryka salva
pa insidan av andtarmsmynningen, behdver du skruva fast plastkanylen pa tuben och fora in den
forsiktigt i mynningen. Pressa tuben forsiktigt samtidigt som du langsamt for kanylen tillbaka ut.
Skruva sedan av kanylen fran tuben och tvatta dina hander och kanylen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Proctosedyl orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Sallsynta biverkningar (forekommer hos fler &n 1 av 10 000 men férre &n 1 av 1 000 patienter):
kontaktallergi.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR PROCTOSEDYL SKA FORVARAS

Forvaras 15-25°C (i rumstemperatur).

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "Utg.dat.”. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
gor med mediciner som inte ldngre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.



6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

1 g salva innehaller:

- De aktiva substansena ar hydrokortison 5 mg, cinkokainhydroklorid 5 mg, framycetinsulfat
(neomycin B) 10 mg, aeskulin 10 mg.

- Ovriga innehallsamnen ar ullfett, vitt vaselin, flytande paraffin.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Gulskiftande vit, genomskinlig, homogen salva.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forséljning
Sanofi Oy, Huopalahdentie 24, 00350 Helsingfors

Tillverkare
Sanofi Aventis Ltd., Newcastle upon Tyne, Storbritannien

Denna bipacksedel &ndrades senast 15.1.2014



