Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PROCTOMINA
(Suppositoria antihaemorrhoidales)
Bismuthi subgallas + Zinci oxidum + Tanninum
(200 mg + 100 mg + 150 mg) / czopek
Czopki

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub

wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Jesli po uptywie kilku dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

. Co to jest lek Proctomina i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Proctomina
. Jak stosowac¢ lek Proctomina

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac¢ lek Proctomina

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Proctomina i w jakim celu si¢ go stosuje

Proctomina jest lekiem o dziataniu §ciggajacym, stosowanym w leczeniu dolegliwosci takich
jak: bol, swiad, towarzyszacy chorobie hemoroidalnej (guzkom krwawniczym). Lek tagodzi
stany zapalne oraz podraznienia btony $§luzowej odbytu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Proctomina

Kiedy nie stosowa¢ leku Proctomina
Jesli pacjent ma uczulenie na bizmutu galusan zasadowy, cynku tlenek lub taning lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Proctomina nalezy oméwicé to z lekarzem lub
farmaceuta.

Jezeli wystapi krwawienie z odbytu lub znaczne nasilenie dolegliwo$ci bolowych nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Moze wystapi¢ zmiana koloru katu na czarny ze wzgledu na zawarty w produkcie zasadowy
galusan bizmutu.



Dzieci i mlodziez
U dzieci 1 mtodziezy lek moze by¢ stosowany po konsultacji z lekarzem.

Lek Proctomina a inne leki

Lek Proctomina moze by¢ stosowany rownoczes$nie z lekami stosowanymi doustnie.
Stosowanie leku Proctomina moze wptyna¢ na wchtanianie innych lekow stosowanych
doodbytniczo. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuty.

Cigza i karmienie piersig

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.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na prowadzenie pojazdow i1 obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowac lek Proctomina

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Proctomina nalezy stosowa¢ doodbytniczo.

Dorosli: 1 czopek 1-2 razy na dobe.

Przed i po zastosowaniu czopka nalezy umy¢ rgce. Jezeli dolegliwosci nasilajg si¢ lub nie
ustepuja, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Proctomina
Nie odnotowano przypadkow przedawkowania leku.

Pominie¢cie zastosowania leku Proctomina
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Podczas stosowania leku mogg wystapi¢ objawy nadwrazliwos$ci przejawiajace si¢
podraznieniem blony §luzowej odbytu.

Zglaszanie dziatah niepozadanych:

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow



Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, nr tel.:
+48 22 49-21-301, nr faksu +48 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Proctomina

Przechowywaé w temperaturze do 25°C. Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Oznaczenia na opakowaniu bezposrednim:

Termin wazno$ci (EXP)

Numer serii (Lot)

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Proctomina

1 czopek zawiera substancje czynne odpowiednio 200 mg bizmutu galusanu zasadowego +
100 mg cynku tlenku + 150 mg taniny.

Substancja pomocnicza to thuszcz staly.

Jak wyglada lek Proctomina i co zawiera opakowanie
Lek Proctomina zarejestrowany jest w nastepujacych opakowaniach:
6, 10, 12 czopkéw w folii PVC/PE lub Aluminium/LDPE w pudetku tekturowym z ulotka.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Farmina sp. z o.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.2021

[Forma graficzna przedstawiajaca sposob wyjecia czopka z blistra]



