Proktosedon
5mg + 5 mg + 10 mg + 10 mg, czopki
Hydrocortisonum + Cinchocaini hydrochloridum + Esculinum + Neomycini sulfas

Nalezy uwaznie zapoznac 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,
farmaceuty lub pielegniarki.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ sie do farmaceuty.

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

— Jesli po uptywie 3-6 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
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1. Co to jest Proktosedon i w jakim celu sie go stosuje

Proktosedon jest lekiem o skojarzonym dziataniu skfadnikéw. Hydrokortyzon dziata przeciwzapalnie, cynchokaina miejscowo
znieczulajgco. Neomycyna - antybiotyk o szerokim zakresie dziatania, zapobiega wtérnym zakazeniom i leczy miejscowe zakazenia
wywotane przez gronkowce i wrazliwe bakterie Gram-ujemne. Eskulina hamuje krwawienia z naczyn i zmniejsza obrzeki. Lek
zmniejsza objawy wystepujace w zylakach odbytu, tj. stan zapalny, bdl, Swiad, obrzek i krwawienie.

Czopki Proktosedon sg wskazane w leczeniu hemoroidéw zewnetrznych i wewnetrznych, przewleklych i ostrych stanach zapalnych
odbytu, szczeliny odbytu, $wigdu odbytu. Mogg by¢ stosowane w okresie przed- i pooperacyjnym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Proktosedon

Kiedy nie stosowa¢ leku Proktosedon:

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli u pacjenta stwierdzono cukrzyce, gruzlice, jaskre, osteoporoze, ostrg psychoze, zakazenie grzybicze lub wirusowe lub
zakrzepice zylng.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Proktosedon nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli pacjenta dotyczg opisane nizej sytuacje, przed rozpoczeciem stosowania leku Proktosedon powinien omoéwic to z lekarzem.

Pacjent powinien zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac Proktosedon, jesli:

e wystepuje u niego rownoczesnie zakazenie, alergia lub inne objawy - nalezy woéwczas stosowa¢ odpowiednie leczenie
przyczynowe;

e jest w trakcie szczepien lub leczenia immunizacyjnego — nie nalezy wéwczas stosowac leku;

e wystgpig u niego objawy podraznienia — nalezy wowczas zaprzestac¢ stosowania leku;

e stosuje lek dlugotrwale — z niewielkim prawdopodobienstwem mogg woéwczas wystgpic zmiany ogoélnoustrojowe,
charakterystyczne dla kortykosteroidow;

e wystgpi u niego krwawienie z odbytu — nalezy wéwczas niezwtocznie zwrdci¢ sie do lekarza;

e wczesniej stosowat hydrokortyzon — powinien powiedzieé o tym lekarzowi.

e U pacjenta nastagpi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Jesli leczenie nie bedzie skuteczne, nalezy zgtosi¢ sie do lekarza.

Dzieci
Stosowanie leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat jest przeciwwskazane.

Proktosedon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére

pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania leku Proktosedon z ktérymkolwiek z nizej

wymienionych lekow.

* Niesteroidowe leki przeciwzapalne lub kwas acetylosalicylowy. Moze to powodowa¢ wrzody zotadka i dwunastnicy,
owrzodzenie lub krwawienie z przewodu pokarmowego. U pacjentdw z hipoprotrombinemig zalecane jest zachowanie
ostroznosci podczas stosowania kortykosteroidéw razem z kwasem acetylosalicylowym.

e Fenytoina — dziatanie lecznicze kortykosteroiddw moze by¢ zmniejszone z powodu nasilonego metabolizmu i zmniejszenia
stezenia leku w osoczu. Jest to spowodowane indukcjg watrobowych enzymoéw mikrosomalnych przez fenytoing. W tej sytuaciji
moze by¢ wskazane zwigekszenie dawki kortykosteroidow.

e Szczepionki, zywe wirusy lub inne szczepienia. Stosowanie kortykosteroidow w okresie szczepien nie jest wskazane z powodu
zwigkszonego ryzyka neurologicznych powiktan po szczepieniach i mozliwego obnizenia poziomu przeciwciat lub braku
odpowiedzi na szczepienie.

¢ Niektére leki mogg nasili¢ dziatanie Proktosedonu i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac¢ stan pacjenta przyjmujacego takie
leki (w tym niektére leki na HIV: rytonawir, kobicystat).



Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Badania na zwierzetach wykazaty dziatanie teratogenne i embriotoksyczne hydrokortyzonu. Istniejg niepotwierdzone dane wskazujgce
na ryzyko powstawania rozszczepu podniebienia, wewnatrzmacicznego op6znienia rozwoju ptodéw pod wptywem hydrokortyzonu
oraz supresyjnego wptywu na o$ podwzgorze-przysadka-nadnercza w organizmach ptodéw pod wptywem hydrokortyzonu stosowanego
u kobiet w cigzy. Dlatego preparat Proktosedon u kobiet w cigzy moze byc¢ zastosowany tylko jezeli istnieje bezwzgledna koniecznos¢
zastosowania tego leku, po doktadnej ocenie przez lekarza ryzyka i korzysci.

Leku Proktosedon nie nalezy stosowac w okresie karmienia piersig ze wzgledu na niebezpieczenstwo hamowania wzrostu dziecka
przez hydrokortyzon.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn:
Nie badano wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac¢ Proktosedon

Proktosedon nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

U dorostych zwykle stosuje sie jeden czopek rano, jeden wieczorem oraz po kazdym wypréznieniu. Stosowac przez trzy do szesciu dni,
do ustgpienia stanu zapalnego. Jesli po uptywie tego czasu nie nastgpi poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrdcic sie do
lekarza.

Sposéb stosowania

Rozerwa¢ opakowanie czopka, wyja¢ czopek i wsung¢ go delikatnie w odbyt zaostrzonym koncem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Proktosedon

Nie notowano przypadkéw zatrucia. W razie przypadkowego potkniecia czopkdéw zleca sie ptukanie zotgdka.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku lub przypadkowego potknigcia czopkéw, nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dziatlania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.

Sporadycznie moze pojawi¢ sie pieczenie odbytu, zwtaszcza jesli naskorek jest znacznie uszkodzony.

Podczas diugotrwatego stosowania mogg wystgpi¢ objawy niepozadane spowodowane ogolnoustrojowym dziataniem
hydrokortyzonu.

Dziatania niepozadane wystepujgce z nieznang czestotliwoscia: nieostre widzenie.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Proktosedon

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci (EXP) oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Proktosedon
Substancjami czynnymi leku s3: octan hydrokortyzonu, chlorowodorek cynchokainy, eskulina i siarczan neomycyny.

Jeden czopek zawiera:

substancje czynne:

5 mg hydrokortyzonu w postaci octanu (Hydrocortisonum)

5 mg chlorowodorku cynchokainy (Cinchocaini hydrochloridum)
10 mg siarczanu neomycyny (Neomycini sulfas)

10 mg eskuliny w postaci péttorawodzianu (Esculinum)
substancja pomocnicza:

ttuszcz twardy (Witepsol)

Jak wyglada lek Proktosedon i co zawiera opakowanie
Tekturowe pudetko zawierajgce 12 czopkow w 2 blistrach po 6 sztuk.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny

US Pharmacia Sp. z 0.0., ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroctaw

tel. +48 (22) 543 60 00

Wytwoérca

Fulton Medicinali S.p.A., Via Marconi 28/9, Arese (MI), Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Styczen 2025 r.



