KISA UROUN BILGIsi

1. BESERI TIBBf URUNUN ADI

DOLOPROCT® Krem
2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Fluokortolon-21-pivalat 1 mg
Lidokain hidroklorfir (susuz) 20 mg
Yardinc maddeler:

Setostearil alkol 6g

Diger yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakimiz.
3. FARMASOTIK FORM

Rektal krem. |

Beyaz, opak kremdir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapétik endikasyonlar

o Hemoroidler
e Proktitler
e Anal ekzema

ile iligkili olan agn, sislik, yanma, kagint: gibi semptomlann tedavisinde kullamihr.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli ' .
Pozoloji/ uygulama sikhi ve siiresi:

Rektal krem sabah bir aksam bir defa olmak iizere giinde iki defa uygulanmalidir (uygulama
bagina yaklasik 1 g krem). Tedavinin ilk giinlerinde giinde ii¢ defa uygulanabilir.
Semptomlann iyilesmesiyle glinde tek uygulama genelde yeterlidir.

DOLOPROCT kremle tedavi siiresi 2 haftay: asmamalidir.

Uygulama gekli:

Haricen rektal olarak uygulanir,




DOLOPROCT un digkilama sonrasimda uygulanmas: tavsiye edilir, Kullanim dncesinde anal
bolge iyice temizlenmelidir.

Ancak, yogun iltihaph ve bu nedenle agrilt lezyonlarda uygulamamin baglangicta parmak ile
yaptimas: Snerilir. Disartya ¢ikmis hemoroidlerde krem kalin bir tabaka halinde siiriilmeli ve
bunlar dikkatlice parmakla iceriye itilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

DOLOPROCT’un bdbrek ve karacier yetmezligi olan hastalarda kullammi
aragtinimamsgtir.

~ Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklar ve ergenlerde herhangi bir kiinik galigma olmadindan,  kullanmi
Onerilmemektedir

Geriyatrik Popiilasyon:
DOLOPROCTun yaglilarda kullanim; aragtinlmamigtar,

43  Kontrendikasyonlar

DOLOPROCT kullanims, etkilenen alanda topikal enfeksiyonlarin bulunmas durumunda
veya hastalikli bdlgede asafidaki bozukluklarm semptomlann mevcut oldugunda
kontrendikedir:

Spesifik deri lezyonlan (sifiliz, tiberkiiloz)
Su gigegi

As reaksiyonlar

Herpes genitalis



Etkin maddelere veya icerifindeki berhangi bir maddeye (6rmegin setosteari] alkol) kars1
agir1 duyarhlik oldugu biliniyorsa kontrendikedir,

Fungal enfeksiyonun bulundugu lezyonlarda DOLOPROCT kullanimina ek olarak bir
antimikotik tedavi gerekmektedir.

Bu trln sterostearl alkol igerdiftinden lokal deri reaksiyonlanna (Ornegin kontakt dermatite)
sebebiyet verebilir.

DOLOPROCT un 80z ile temas etmemesine dikkat edilmelidir. Uygulamadan sonra ellerin
dikkatlice yikanmas; dnerilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlay/ Dogum kontrolii ( Kontrasepsiyon)
DOLOPROCT’up hgmile kadmlarda kullamnnna.dair yeterli ven yoktur.‘ B.‘u nedenle ¢ocuk



Birkag  epidemiyolojik  ¢aligmada, gebeliin  ilk  trimesterinde sistemik
glukokortikosteroidlerle tedavi edilmis olan kadinlarin bebeklerinde yarik dudak riskinin
artma ihtimali olabilecegi ileri siirtilmektedir. Yank dudak nadir gorillen bir bozultuktur ve
effer sistemik glukokortikosteroidler teratojenik ise, gebelik sirasmda tedavi edilen her 1000
kadinda bir veya iki vaka arti1 anlanmina gelir.

Genel kural olarak glukokortikosteroid igeren topikal preparatlar gebeligin ilk trimesterinde
uygulanmamalidir. DOLOPROCT ile tedavinin klinik endikasyonu gebe kadinlarda dikkatle
gbzden gegirilip, yarar ve riskleri bakimindan 6zenle tartihmalidir. Ozellikle uzun streli
kullanimdan ka¢imImalidir.

Laktasyon dSnemi

DOLOPROCT ile tedavinin klinik endikasyonu emziren kadimnlarda dikkatle gdzden
gegirilip, yarar ve riskleri bakimindan 8zenle degerlendirilmelidir. Ozellikle wzun siireli
kullanimdan kagimlmahdsr.

Oreme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi tizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7.  Aragve makine kullanum: fizerindeki etkiler

DOLOPROCT un arag ve makine kullanimina etkisi yoktur.
4.8. istenmeyen etkiler |

Klinik ¢ahgmalarda gzlemlenen yan etkilerin goriilme sikh@ MedDRA smiflandirmasina
gore asafida liste halinde sunulmaktadir: Cok yaygn (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10);
yaygmn olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek
(<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Deri ve deri alts bozukluklan:

Yaygin: Yanma

Yaygin olmayan: Iritasyon

Bilinmiyor: Atrofi, stria veya telanjiektazi (4 haftay1 agan uzun stireli kullanimda)

Baggikhk sistemi bozukiuklar:

Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyon

4.9 -+ Doz agim ve tedavisi



DOLOPROCT un igerdigi etkin maddelerle yapilan akut toksisite ¢caligmalarinin sonuglarina
gore, tek rektal veya perianal uygulama sonrasmda DOLOPROCT dozunun yanlighkla
asilmas: halinde bile akut toksik etki olugmas: beklenmez.

Asin doz tedavisi hayati fonksiyonlarin yakindan izlenmesini gerektirmektedir; oksijen
tedavisini kapsayan destekleyici bakim, merkezi ve kardiyovaskiiler semptomlarnn
semptomatik tedavisi dmnein kisa siireli barbititratlar, beta sempatomimetik, atropin,
diyalizin etkisi vb. g6z ard: edilebilir deZerdedir.

S. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik zellikler

Farmakoterapdtik grup: Topikal antihemoroidal ajanlar
ATC kodu: C05AX03

DOLOPROCT hemoroid, proktit ve anal ekzemanmn nedenlerini ortadan kaldiramaz,
Hemoroide, ilthhap ve ekzematsz deri semptomlart eglik ediyorsa, DOLOPROCT rektal
krem ve DOLOPROCT supozituvarn birlikte kullanims Onerilebilir.

Fluokortolon-21-pivalat

Fluokortolon-21-pivalat enflamatuvar ve aletjik deri reaksiyonlanm inhibe eder ve by
durumlara bagh kasinti, yanma ve agn sikayetlerini hafifletir. Bu madde kapiller
- dilatasyonunu, interstisyel hficre 5demini ve doku infiltrasyonunu azalarr. Kapiller ¢ogalmay:
inhibe eder.

Lidokain hidrokloriir

Lidokain hidrokloriir, uzun yillardir kullanimda olan standart bir lokal anesteziktir.
Analjezik ve antipruritik etkileri de oldugundan, hemoroidal gikayetlerin tedavisi igin
gelistirilen supozituvar ve pomatlarda kullantldiginda etkili bulunmugtur. Agn ve kasitimn
baskilanmas; afferent sinir yolaklarimn inhibisyonu sonucudur.

5.2 Farmakokinetik 5zellikler
Genel dzellikler

DOLOPROCT anti-enflamatuvar ve analjezik etkilerini uygulama yerinde gdsteren topikal
bir preparattir.

Etkin maddeler preparattan iltihaph dokuya difize olur, kismen absorbe edilir, dolasim
sistemi ile dagilir, metabolize edilir ve sonunda vilcuttan atilir. Lokal terapdtik etki elde
etmek icin farmakolojik olarak etkin plazma diizeylerine ulagmak gerekmez.

DOLOPROCT preparatlannin rektal olarak uygulanmasindan sonra sistemik etkilerinin
riskini degerlendirmek tfizere goniillitlerde bir dizi caliyma yapimsgtyr. Saglikli' erkek
gonilllillerde kremin rektal yoldan uygulanmasimn ardindan, maksimum %15°lik



fluokortolon-21-pivalat ve %30’luk lidokain hidroklorgr dozu sistemik olarak absorbe
edilmektedir (radyoaktif olarak etiketlenmis etkin maddeler).

Fluokortolon-21-pivalat

Emilim: Swasiyla 1 g krem ve 1 adet supozituvarn rektal olarak gdnilliilere
uy sonra kortikosteroid sadece kismen absorbe olmugtur.

Dagilim: Gontllitilere 4 hafta boyunca giinde 3 defa, 2 supozituvann uygulanmas: sirasinda,
kararl durumda sistemik olarak etkin fluokortolon plazma diizeylerine ulagiimarmgtir.

B.ig&ggm% Fluokortolon—Zl-pivalat gibi kortikosteroid-21-esterleri absorpsiyon
swrasinda veya yaygmn olarak bulunan esterazlar ile kargilagtikian hemen sopra karacigerde
serbest steroid ve ilgili yag asidine hidrolize olur, ‘

Lidokain-HCL

Emilim: Krem ve supozituvarn rektal uygulamasindan sonra lidokainin sadece bir kism
- (srasiyla dozun yaklagik %30y ve %24°t) absorbe olur ve biyoyararlanim; s5z konusudur,

Dagilim: Intravensz uygulamay: takiben lidokain 1.2 saatlik bir yanlanma 6mri jle
plazmadan elimine olyr,

éixggmn_m&@_; Lidokain insan viicudunda oksidatif N-desalkilasyon, amid bagimn
hidrolizi ve aromatik halkanin hidroksilasyonu jle idrardaki ana metabolit olan (dozun
yaklagik %70°5) 4-hidroksi-2,6-ksilidine metabolize olur.

53. Klinik dncesi givenlilik verileri
Akut toksisite

Akut toksisitenin aragtnildifs  konvansiyone] calismalarin sonuclarina gére terap§tik
kullanimda insanlara spesifik bir risk beklenmemektedir.

Subkronik / kronik toksisite
Etkin maddelerin tekrarlayan uygulamalarm takiben sistemik toleransm degerlendirilmesi
amaciyla dermal ve rekta] uygulamalarin aragtinldign toksisite ¢ahgmalan En

Ureme toksisitesi



Fluokotolon / fluokotolon hekzonat ve lidokain hidrokloriir ile yapilan embriyotoksisite
sonucuna gére DOLOPROCT kullammy ile insanlar lizerinde embriyotoksik ve
teratojenik etki goritlmesi beklenmemektedir.

Bununia birlikte glukokortikoidler, Uygun test sistemlerinde, embriyotoksik ve teratojenik
etkilere (6rnegin yank dudak, iskelet malformasyonlari, intrauterin bitylime gecikmesi,
embriyoletalite) yol agabilir. Bu bulgular dogrultusunda hamilelik sirasinda DOLOPROCT
recetelenirken Szellikle dikkat edilmelidir. Epidemiyolojik gahgmalarin sonuglant “4.6
Gebelik ve laktasyon™ bsliimiinde Ozetlenmistir,

Hayvanlar ile yapilan calismalara gore sistemik glukokortikoidlerin hamilelik strasinda
uygulanmasmin Kardiyovaskiler ve / veya metabolik hastahklar gibi postnatal etkilere,
glukokortikoid reseptdr yogunlugu, ndrotransmiter yapim-yikimi ve yavrunun davraniginda
kalic1 degisikliklere yol acabileceZi konusunda belirtiler vardsr. Bu bulgulanin insanlar icin
de gegerli olup olmadif bilinmemektedir,

Genotoksisite ve karsinojenite

In vitro ve in vivo ¢absmalar fluokortolon ile ilintili bir genotoksik potansiyel
g0stermemistir.

Fluokortolon / fluokortolon pivalat ile spesifik timérijenite caligmalan yapilmamgtir,
Farmakodinamik etki sekli, genotoksik potansiyeli konusunda yeterli kamit bulunmamas;,
kimyasal yapis1 ve kronik toksisite caligmalarnin sonuglanna gore fluokortolonun terapstik
kullammma bagl timoérijenik bir risk gitphesi bulunmamaktadar.

birlikte lidokainin sicanlarda da bulunan ve muhtemelen insanlarda da bulunabilecek bir
metaboliti olan 2,6-ksilidinin mutajenik etkisi olabilir. Bu belirtiler metabolitin gok yitksek
dozlarda ve neredeyse toksik konsantrasyoniarda kullamldigr in vitro caligmalarda elde
edilmistir.

Yiksek duyarliliza sahip test sistemlerinde siganlara yiiksek doz 2,6-ksilidinin transplasental
ve dofumun ardindan 2 yi boyunca uygulandig karsinojenite ¢alismasinda, Szellikle nazal
kavitede (etmoturbinal); hem malign hem de benign timérler g0zlenmigtir. Bu sonuglann
insanlar ile iligkili olabilecepi dfisiintilmese de lidokain uzun siire yiiksek dozda
uygulanmamahdr,

Lokal tolerans

Deri ve mukozada Yapilan lokal tolerans aragirmalan, glukokortikoidlerin bilinen topikal
yan etkileri disinda bir degisiklik ortaya koymamugtir.

DOLOPROCT’un etkin maddeleri ile ilgili sensitize edici etkinin belirlenmesi amagh

deneyse!l aragtirma Yaptimamugtir. Literatiirde yer alan verilere gore, etkin maddeler ve

formiilasyonda yer alan diger bilesenler DOLOPROCT kullamimim takiben sadece sporadik
olarak gelisen alerjik deri iyonlarindan sorumludur. Bununla birlikte DOLOPROCT un
nadir vakalarda sadece kontakt alerjileri tetiklemesi beklenmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKILER
6.1. Yardma maddelerin listesi

Polisorbat 60



Sorbitan stearat

Setostearil alkol

Sivi parafin

Beyaz yumugak parafin
Disodyum edetat

Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat
Disodyum fosfat dodekahidrat
Benzil alkol

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen gegimsizligi yoktur.

63. Rafémri

36 ay.

64. Saklamaya Yénelik dzel tedbirler

30°C'nin altinda oda sicakhiginda saklayimz,
65  Ambalajin niteligi ve igerigi

Polipropilen uygulama baslih ve polietilen vidal; kapakh, aliminyum, 15 g’lik tiiplerde.

6.6  Beseri tibbi firiinden arta kalan maddelerin imhas; ve diger 3zel 5nlemler

Kullamlmamus olan @irtinjer ya da atik materyaller “Tibbi Atiklann Kontroli Ydnetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atklanmn Kontroli Yonetmelikleri™ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHiBi

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti. Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
Umnraniye - ISTANBUL

Tel: 0216 528 36 00
Faks: 0216 645 39 50

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
124/20

9, ILK RUHSAT TARIRI/ RUHSAT YENILEME TARiHt
1k ruhsat tarihi: 25.03.2008
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'ON YENILENME TARIH]
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KULLANMA TALIMATI N
’ g“'a,; 6/'—
4
DOLOPROCT® Krem
Haricen rektal olarak uygulamr.

o Etkin madde: Her bir gram krem, 1 mg fluokortolon-21- pivalat, 20 mg lidokain hidroklorilr(susuz)
icerir.
o Yardimc: maddeler: Polisorbat 60, sorbitan stearat, setostearil alkol, siv1 parafin, beyaz yumusak

parafin, disodyum edetat, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, disodyum fosfat dodekahidrat, benzil
alkol, saf su

-

Bu ilaca kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin Suemli bilgiler icermektedir. ‘

Bu kullanma talimatim saklaymmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damgsimaz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size énerilen dozun disinda yliksek veya
dilsiik doz kullanmay:mz.

b Bu Kullanma Talimatinda:
1. DOLOPROCT nedir ve ne icin kullantlir?
2. DOLOPROCT’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. DOLOPROCT nasil kutlaniir?
4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. DOLOPROCT’un saklanmasi

..
......

Baghklan yer almaktadir.




1. DOLOPROCT nedir ve ne igin kylianthr?

DOLOPROCT, 15 g igeren tiiplerde ambalajlanms beyaz, opak bir kremdir. Glukokortikoid (fluokortolon-
21-pivalat) ve lokal uyusturucu (lidokain hidroklorilr) etkin maddelerini igerir. DOLOPROCT
hemoroidlerin, anils kenarinda olugan agnih mukoza catlaklarinin (anal fisstirler) ve aniis iltihabimin (proktit)
tedavisinde kullamilan bslgesel (topikal) , iltihabr dnleyici ve agn giderici (Iokal anestezik) bir ilagtir.

Fluokortolon-21-pivalat; iltihabi ve alerjik deri regksiyonlarim engelleyerek bu durumlara bagh kagint,
sizlama ve agr gibi sikayetleri giderir,

Lidokain hidrokloriir; yillardir kullanilan ve standart bir lokal uyusturycu (anestezi) etki yapan ilagtir. Agriy:
hafifletip, kagintiy1 azalttifindan, hemoroidle iliskili sikayetlerin tedavisi igin hazirlanan fitillerde ve
pomatlarda kullamidiginda etkili oldugu bulunmugtur. ’

DOLOPROCT hemoroid, rektum iltihabi veya anal ekzama ile iligkili agri, sisme, yanma ve kagint1 gibi
- belirtilerin(semptomlann) tedavisinde kullamlir.

DOLOPROCT hemoroid, rektum iltihabi ve anal ekzama geligtirme sebeplerini ortadan kaldtmrﬁaz.

Hemoroide, deride iltihap ve ekzamatdz belirtilerinin eslik etmesi durumunda DOLOPROCT Krem ve

DOLOPROCT Supozituvarin birlikte kullanilmasi énerilebilir.

2. DOLOPROCT’u kullanmadan bnce dikkat edilmesi gerekenler

DOLOPROCT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

¢ Etkilenen alanda bir cilt ehfeksiyonu goriirseniz ve agafidaki hastaliklarin belirtilerini yagiyorsaniz:

- frengi ve verem

- su gicegi
ast reaksiyonlar vl

- genital uguk

o Etkin maddelere veya icerigindeki herhangi bir maddeye (bregin setostearil alkol) kargt agiri duyaih
olmamz (alerjik) durumunda.

DOLOPROCT’u agapndaki duremiarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Cilt hastalifimza mantar enfeksiyonlan da eslik ediyorsa DOLOPROCT kullammina ek olarak ilave
mantar tedavisi gerekmektedir. v

DOLOPROCT un gbzle temas etmemesine dikkat etmelisiniz. Kullandiktan sonra ellerin dikkatli bir gekilde
yikanmasi dnerilmektedir. :



Ozellikle genis deri yiizeylerine ve bilhassa da kapals pansuman altinda uygulandiginda kalp ritim
bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma ve hatta 5liime yol agabilmektedir.

DOLOPROCT genital veya anal bdlgelere uygulandifinda, igerifinde bulunan yardimc: maddeierden sIvV1
parafin ve yumusak parafin, eszamanl olarak kullanilan lateks kondomun (prezervatifin) etkinligini
azaltabilir, kondom (prezervatif) gitvenilirligi azalir, :

Cocuklar ve ergenlerde yapilmis bir klinik ¢aligma olmadigr igin, gocuklar ve ergenlerde kullaniimasi
tavsiye edilmemektedir. : .

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza danigmniz.
Hamilelik
\4 flaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damgimz.

Gebeyseniz, doktorunuz DOLOPROCT kullammun recetelendirmeden Snce bu durumu gdz oniinde
bulundurmak isteyecektir, bu nedenle gebeyseniz ya da gebe olma ihtimaliniz varsa doktorunuza bildiriniz.

Genel bir kural olarak, gebeligin ilk ¢ aylik déneminde glukokortikosteroid igeren topikal preparatlar
uygulanmamalidir. Ozellikle, uzun sireli kullanimdan kaginiimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugumey fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza danisimz.
Emzirme |
Hllact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

Emziriyorsaniz, doktorunuz DOLOPROCT kullammin regetelendirmeden dnce bu durumu goz Oniinde
bulundurmak isteyecektir, bu nedenle emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz. ’

_ bArac ve makine kullanim | N
DOLOPROCT un arag ve makine kullanimna etkisi yoktur.
DOLOPROCT un igeriginde bulunan baz yardimc: maddeler hakkinda dnemli bilgiler o
DOLOPROCT un igeriginde bulunan; herhangi bir maddeye karg: agin aletjiniz varsa kullanmayiniz. . ”
DOLOPROCT un igeriginde bulunan setostearil alkol bdlgesel deri reaksiyonlarina sebep olabilir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim:

Kalp ritmini dtizenleyen (antiaritmik) ilaglarla tedavi goriiyorsaniz, lidokain dikkatli verilmelidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda kullandiniz ise
litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. DOLOPROCT nasi kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikh icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan aksi regete edilrﬁediks;e, asafdaki ydnergeler gecerlidir:

Genel olarak kremi sabah ve akgam olmak iizere glinde iki defa uygulanmalidir. Tedavinin ilk gunlennde
giinde 3 defa uygulanabilir. Belirtilerin iyilesmesiyle, glinde tek uygulama genellikle yeterlidir. :

DOLOPROCTu 2 haftadan uzun siire kullanmamahisiniz,

Uygulama yolu ve metodu:
l-hﬂcen makata (rektal) uygulanir.

DOLOPROCT ‘un, digkilama sonrasinda uygulanmas: tavsiye edilir. Kullanim &ncesinde makat iyice
temizlenmelidir

Yaklagik bir bezelye biyiiklfiflinde kremi, makat gevresine ve makat halkasina parmak uq.lanmzn
kullanarak, siirin.

Krem makat igerisine uygulanacaksa, sunulan aplikatdrii tiipe sabitlemeli ve makat i 191ne yerlestirmelisiniz.
Ardindan tiip hafifge sikilarak kiiglik bir miktar krem makatta uygulanabilir.

Ancak yogun iltihapl: ve bu nedenle agrt veren bozukluklarda, kremin baslangigta parmakla uygulanmasi
8nerilmektedir. Digariya ¢ikmig hemoroidierde kalin bir tabaka halinde stirlilmeli ve parmakla dlkkathce
parmakla iceriye itilmelidir.

IL;'isik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:

Cocuklar ve ergenlerde herhangi bir klinik ¢ahisma olmadifindan, ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimi
dnerilmemektedir.

Eger DOLOPROCT un etkisinin cok giilii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczacimz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DOLOPROCT kullandiysaniz:

Bir defada rektuma veya rektum gevresine birden fazla doz uygulanmasi halinde higbir akut toksisite riski
beklenmemektedir.



Preparatin kazara oral yoldan alinmas: halinde (6rnegin, birkag gram krem yutulursa) beklenen ana etkiler,
lidokain hidrokloriirtin dozuyla orantili olarak siddetli kalp/damar sistemi ( kalp fonksiyonunun
baskilanmasi veya durmasi ) ve merkezi sinir sistemi (MSS) belirtileri (ndbet, solunumun azalmas: veya
durmas: ) olarak ifade edilebilecek sistemik etkilerdir.

DOLOPROCT dan kullanmamz gerekenden fazlasin kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile Mn@nw.
DOLOPROCT’u kullanmay: unutursaniz: |

Unutulan dozlérz dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz,

DOLOPROCT ile tedavi sonlandirildifindaki olusabilecek etkiler:

Rahatsizhifiniz tekrarlarsa doktorunuzla iletigim kurunuz,

Y4 Otan yan etkiler nelerdir?
Tam ilaglar gibi, DOLOPROCT un igeriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan etkiler olabilir.

Asafrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz: | : . ,
Yaygin olarak (10 kigide 1 kisiden azin etkiler):
Yanma

Yaygin olmayan (100 kiside 1 kisiden azini etkiler):
Tahrig, alerjik reaksiyonlar

Y L)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor): o
Derinin incelmesi (atrofi), deride serit seklinde gizgiler olusmasi (stria) veya kilcal damarlarda
genislemesi (telanjiektazi)
Buniar DOLOPROCT un hafif yan etkileridir.

&%er bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamiz doktorunuzu veya
eczacimz: bilgilendiriniz.

S. DOLOPROCT *un sakianmas
DOLOPROCTu ¢ocuklarin glremeyecefi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz. ,

30 °C'nin altinda oda sicakhiginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumiu olarak kullanmnz,

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOLOPROCT 'y kullanmayimz. -




Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti. Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
Umraniye ~- ISTANBUL

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 645 39 50

Bu kullanma talimati ..................... tarihinde onaylanmigtir.



