INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Procto-Hemolan

(50 mg+20 mg)/g, krem doodbytniczy
Tribenosidum, Lidocaini hydrochloridum monohydricum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
1 g kremu zawiera 50 mg tribenozydu i 20 mg chlorowodorku lidokainy jednowodnej

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: alkohol cetylowy, kwas stearynowy, parafine ciekta, izopropylu
palmitynian, makrogolu eter cetostearylowy, sorbitanu stearynian, metylu parahydroksybenzoesan,
propylu parahydroksybenzoesan, sorbitol, ciekty niekrystalizujacy, wode oczyszczona.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krem doodbytniczy
209 Kod: 5909991167110

309 Kod: 5909991167127

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doodbytnicze.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosSci:

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazad.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WLASCIWE

11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11671

13. NUMER SERII

Nr serii:

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Leczenie hemoroidow

Wskazania: Zewnetrzne i wewnetrzne zylaki odbytu (leczenie hemoroidow).

Sposéb uzycia i dawkowanie
Podanie doodbytnicze.

Za pomocg dotaczonego aplikatora naktada¢ lek (pasmo dtugosci okoto 1 cm) na miejsce zmienione

chorobowo dwa razy na dobg rano i wieczorem.
Po ustapieniu ostrych objawéw lek mozna stosowac jeden raz na dobg.
Uwaga: przed zastosowaniem leku nalezy starannie umy¢ okolice odbytu.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Procto-hemolan, krem

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tuba aluminiowa

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Procto-Hemolan
(50 mg+20 mg)/g, krem doodbytniczy
Tribenosidum, Lidocaini hydrochloridum monohydricum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
1g kremu zawiera 50 mg tribenozydu i 20 mg chlorowodorku lidokainy jednowodnej

3. WYKAZ SUSBTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: alkohol cetylowy, kwas stearynowy, parafing ciekta, izopropylu
palmitynian, makrogolu eter cetostearylowy, sorbitanu stearynian, metylu parahydroksybenzoesan,
propylu parahydroksybenzoesan, sorbitol, ciekty niekrystalizujacy, wode oczyszczona.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krem doodbytniczy
209

30g

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doodbytnicze.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosSci:

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[ 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11671

13. NUMER SERII

Numer serii:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



