PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Doloproct® 1 mg + 40 mg Zipfchen

Fluocortolonpivalat + Lidocainhydrochlorid (wasserfrei)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Doloproct und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Doloproct beachten?
Wie ist Doloproct anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Doloproct aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Doloproct und wofiir wird es angewendet?

Doloproct enthélt zwei arzneilich wirksame Bestandteile: Fluocortolonpivalat und

Lidocainhydrochlorid.

- Der Wirkstoff Fluocortolonpivalat gehdrt zu der Gruppe der Corticosteroide. Er vermindert die
Bildung von Substanzen, welche fiir die Entstehung von Entziindungen in IThrem Korper
verantwortlich sind. Dies lindert Beschwerden wie Schwellungen, Juckreiz und Schmerzen.

- Der Wirkstoff Lidocainhydrochlorid gehort zu der Gruppe der Lokalanisthetika. Er fiihrt zu
einer Ortlichen Betdubung derjenigen Stelle, auf der Sie es anwenden. Schmerzen und Juckreiz
in dem betroffenen Bereich werden verringert.

Doloproct wird eingesetzt bei Erwachsenen zur Linderung der Beschwerden im Zusammenhang mit
- einer knotenférmigen Erweiterung der BlutgefdBe am Darmausgang (Hdmorrhoidalleiden) und
- einer Entziindung des Enddarms (nichtinfektiose Proktitis).

Doloproct kann nicht die Ursachen fiir die Entstehung von Himorrhoidalleiden und Entziindungen im
Bereich des Enddarms (nichtinfektidse Proktitis) beseitigen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Doloproct beachten?

Doloproct darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Fluocortolonpivalat, Lidocainhydrochlorid, Hartfett oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Hautinfektionen und Symptome folgender Erkrankungen im Bereich des Afters bestehen:
- spezifische Hautschiddigungen im Zusammenhang mit einer bestimmten

Geschlechtskrankheit (Syphilis) oder Tuberkulose,

- Windpocken (Infektion mit dem Varizella-Zoster-Virus),
- Impfreaktionen oder
- Infektion der Geschlechtsorgane durch bestimmte Viren (Herpes genitalis).
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Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Doloproct Zépfchen anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung ist erforderlich, damit Thre Augen nicht in Kontakt mit
Doloproct kommen. Waschen Sie sich Ihre Hiande sorgfaltig nach jeder Anwendung!

Wenn Sie bemerken, dass Doloproct Zapfchen durch Warme weich geworden sind: Legen Sie diese in
kaltes Wasser, ohne vorher die Aluminiumumbhiillung zu 6ffnen. Warten Sie bis die Zépfchen wieder
hart geworden sind und benutzen Sie diese dann nach Anweisung Ihres Arztes.

Fiir den Fall das Latexprodukte wie z.B. Kondome gleichzeitig im Bereich der Behandlung mit
Doloproct Zépfchen verwendet werden, kann der sonstige Bestandteil diese Latexprodukte
beschiddigen. Daher kdnnen diese moglicherweise nicht mehr wirksam als Empfangnisverhiitung oder
als Schutz vor sexuell iibertragbaren Krankheiten wie HIV-Infektion sein. Sprechen Sie mit Threm
Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen benétigen.

Wenn bei Thnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Die Anwendung des Arzneimittels Doloproct Zépfchen kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren.

Kinder und Jugendliche

Die Behandlung von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren mit Doloproct wird nicht empfohlen,
aufgrund nicht ausreichender Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit.

Anwendung von Doloproct zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die
ohne arztliche Verschreibung erhéltlich sind.

Einige Arzneimittel konnen die Wirkungen von Doloproct verstdrken und Thr Arzt wird Sie
moglicherweise sorgfiltig iiberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen (einschlieBlich einiger
Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Da Doloproct auch den Wirkstoff Lidocain enthilt, informieren Sie bitte [hren Arzt oder Apotheker
wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung eines unregelméBigen Herzschlages (Arrhythmie) einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels IThren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft
Um Ihr ungeborenes Baby vor einem Risiko zu bewahren, sollte die Anwendung von Doloproct im
Falle einer Schwangerschaft vermieden werden, insbesondere wéhrend der ersten drei Monate.

Stillzeit

Im Allgemeinen sollte Doloproct nicht iiber einen ldngeren Zeitraum angewendet werden, um zu
vermeiden, dass [hr Baby das Arzneimittel iiber die Muttermilch aufnimmt. Verwenden Sie die
Zapfchen nur auf Anweisung lhres Arztes.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Doloproct hat keinen oder einen zu vernachlidssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Doloproct anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung und Héufigkeit der Anwendung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, filhren Sie jeweils 1 Zapfchen 2-mal téiglich, morgens und
abends, tief in den After ein. Spéter, bei zunehmender Besserung Threr Beschwerden, geniigt es offt,
nur noch 1 Zapfchen am Tag einzufiihren.

Art der Anwendung
Verwenden Sie Doloproct nach dem Stuhlgang.

Beachten Sie bitte folgende Anweisungen bei der Anwendung von Doloproct Zdpfchen:
- Reinigen Sie Thre Aftergegend sorgfiltig vor der Anwendung.

- Offnen Sie den Streifen.

- Fiihren Sie das Zapfchen tief in Ihren After ein.

- Waschen Sie sich Ihre Hinde.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung mit Doloproct Zapfchen darf 2 Wochen nicht {iberschreiten.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Doloproct angewendet haben, als Sie sollten

Es besteht kein akutes Vergiftungsrisiko, wenn Sie versehentlich einmal eine grof3ere Menge von
Doloproct Zépfchen eingefiihrt haben, als Sie sollten.

Wenn Sie Doloproct versehentlich verschluckt haben,

- konnen bei Thnen aufgrund des Wirkstoffs Lidocain Herz-Kreislauf-Beschwerden (z. B. eine
Verminderung der Herzleistung bis hin zum Herzstillstand im Extremfall) oder

- Storungen des zentralen Nervensystems (z. B. Krdmpfe, Atemnot, Atemstillstand im
Extremfall) auftreten.

Die zu erwartenden Erscheinungen sind dosisabhéingig. Um ernsthafte Folgeerscheinungen nach
einem Verschlucken von Doloproct zu vermeiden, wenden Sie sich bitte sofort an Thren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Doloproct vergessen haben

Sobald Sie bemerken, dass Sie eine Anwendung von Doloproct vergessen haben, holen Sie diese nach.
Ist es schon beinahe Zeit fiir die ndchste Gabe, lassen Sie die Vergessene aus. Wenden Sie nicht die
doppelte Menge an, um eine vorherige Anwendung nachzuholen.

Wenn Sie die Anwendung von Doloproct abbrechen

Bitte unterbrechen Sie die Behandlung mit Doloproct nicht ohne vorherige Riicksprache mit Threm
Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Folgende Nebenwirkungen kénnen wahrend der Behandlung mit Doloproct Zépfchen auftreten. Sie
betreffen ausschlieBlich die Haut im Bereich des Afters:

Hiufig (Kann bis zu 1 von 10 Anwendern betreffen)
- Brennen der Haut

Gelegentlich (Kann bis zu 1 von 100 Anwendern betreffen)
- Reizung der Haut (z. B. Rétung)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

- Allergische Reaktionen auf einen Bestandteil von Doloproct (z. B. Ausschlag) kdnnen nicht
ausgeschlossen werden.

- Verschwommenes Sehen

Bei lang (iiber 4 Wochen hinaus) andauernder Anwendung von Doloproct Zipfchen besteht ein
Risiko, folgende Hautverdnderungen zu entwickeln:

- Diinnerwerden der Haut (Atrophie) oder

- erweiterte Blutgefédfie, welche unter der Haut sichtbar werden (Teleangiektasien).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe folgende Details). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Doloproct aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis* und dem Streifen
nach ,,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich

auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht {iber 25°C lagern.



Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Zépfchen nicht gelblich-
weif} sind.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Doloproct Ziapfchen enthalten
- Die Wirkstoffe sind: Fluocortolonpivalat und Lidocainhydrochlorid.
1 Zapfchen enthélt 1 mg Fluocortolonpivalat und 40 mg Lidocainhydrochlorid (wasserfrei)
- Der sonstige Bestandteil ist: Hartfett.

Wie Doloproct Ziapfchen aussehen und Inhalt der Packung

Doloproct Zéapfchen haben ein gelblich-weilles Aussehen.
Doloproct Zépfchen sind erhéltlich in Schachteln, welche beschichtete Aluminiumstreifen enthalten.

Es sind folgende Packungsgrof3en erhéltlich

Deutschland
3 Zapfchen
10 Zapfchen

Osterreich

3 Zapfchen

10 Zapfchen

120 Zapfchen (Klinikpackung)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.
Doloproct ist auch als Rektalcreme erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

Karo Pharma AB
Box 16184

103 24 Stockholm
Schweden

Hersteller

LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.l.
Via E. Schering 21

20090 Segrate (Mailand)

Italien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland, Estland, Lettland, Litauen, Malta, Osterreich, Schweden, Slowakische Republik,
Slowenien und Ungarn - Doloproct
Italien - Serekis



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2020.

Deutschland
Zul.-Nr. 6018.00.01

Osterreich
Z Nr.: 1-26207



