Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa

zawiera ona informacje wane dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowaloktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab

wedtug zaleck lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Jeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdeiyazwroci sie do farmaceuty.

- J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe
objawy niepaadane niewymienione w tej ulotce, najgoowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Je&li po uptywie kilku dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje: gjorzej, naley
skontaktowa si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

. Co to jest lek Proctomina i w jakim celg gio stosuje

. Informacje wane przed zastosowaniem leku Proctomina
. Jak stosowalek Proctomina

. Mozliwe dziatania niepzgdane

. Jak przechowywdek Proctomina

. Zawarté¢ opakowania i inne informacje

DU WN B

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

Proctomina jest lekiem o dziataniciaggajagcym, stosowanym w leczeniu doleglisentakich
jak: bol,swiad, towarzyszcy chorobie hemoroidalnej (guzkom krwawniczym). kagodzi
stany zapalne oraz podraenia btonysluzowej odbytu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Proctomina

Kiedy nie stosowa leku Proctomina
J&li pacjent ma uczulenie na bizmutu galusan zasadoynku tlenek lub tanilub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku fwignionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocggxiem stosowania leku Proctomina riglemowi to z lekarzem lub
farmaceu.

Jezeli wystypi krwawienie z odbytu lub znaczne nasilenie davegici bélowych naley
skonsultowa si¢ z lekarzem.

Moze wysgpi¢ zmiana koloru katu na czarny ze wajh na zawarty w produkcie zasadowy
galusan bizmutu.



Dzieci i mtodzier
U dzieci i miodziey lek maze by¢ stosowany po konsultacji z lekarzem.

Lek Proctomina a inne leki

Lek Proctomina mie by stosowany réwnoczaie z lekami stosowanymi doustnie.
Stosowanie leku Proctomina gewptyraé¢ na wchtanianie innych lekow stosowanych
doodbytniczo. W razie gtpliwosci nalezy skonsultowa si¢ z lekarzem lub farmaceut

Cigza i karmienie piersia

J&li pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w ciazy lub gdy

planuje mié dziecko, powinna poradzsic lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na prowadzenie pojazdow i obstugil@anaszyn.

3. Jak stosowé lek Proctomina

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjentawedtug zaleae
lekarza lub farmaceuty. W raziegtpliwosci nalezy zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Proctomina nalgy stosowa doodbytniczo.

Doraéli: 1 czopek 1-2 razy na deb

Przed i po zastosowaniu czopka aglamy rece. Jeeli dolegliwdci nasilag sie lub nie
uskpujs, nalezy skonsultowa sie z lekarzem.

Zastosowanie we¢kszej niz zalecana dawki leku Proctomina
Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania leku.

Pominiecie zastosowania leku Proctomina
Nie naley stosowa dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pongiej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepagdane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepggdane, chocianie u kadego one
wystgpia.

Podczas stosowania leku maogystypi¢ objawy nadwraliwosci przejawiajce s
podranieniem btonyluzowej odbytu.

Zgtaszanie dziataniepazadanych:

Je&li wystgpia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepazgdane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych
Dziatar Produktow Leczniczych Uegdu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobdow



Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolinesk81C, 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 niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziafaniepazadanych mana kedzie zgromadZi wigcej informacji na
temat bezpieczstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Proctomina

Przechowywéa w temperaturze do 25°C. Przechowygwamiejscu niewidocznym i
niedosg¢pnym dla dzieci.

Nie stosowa po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na opakowaniu.
Oznaczenia na opakowaniu beggalnim:

Termin wanaosci (EXP)

Numer serii (Lot)

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Proctomina

1 czopek zawiera substancje czynne odpowiedniap0Bizmutu galusanu zasadowego +
100 mg cynku tlenku + 150 mg taniny.

Substancja pomocnicza to tluszcz staty.

Jak wyglada lek Proctomina i co zawiera opakowanie
Lek Proctomina zarejestrowany jest w gpsfacych opakowaniach:
6, 10, 12 czopkdw w folii PVC/PE lub Aluminium/LDRE pudetku tekturowym z ulotk

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Farmina sp. z 0.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

[Logo]

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

[Forma graficzna przedstawdap sposob wygia czopka z blistra]



Oznakowanie opakowania zegirenego

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH
TEKTUROWE PUDELKO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO \
PROCTOMINA
(Suppositoria antihaemorrhoidal es)
Bismuthi subgallas + Zinci oxidum + Tanninum
(200 mg + 100 mg + 150 mg) / czopek

| 2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sktad: 1 czopek zawiera bizmutu galusan zasadoynkLctlenek, tania

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substang¢jpomocnicz ttuszcz staty.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO $C OPAKOWANIA

6 czopkéw [Kod: 5909991286309]
10 czopkéw [Kod: 5909991286316]
12 czopkow [Kod: 5909991286323]

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Sposob stosowania: doodbytniczo

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA
DZIECI

Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedggnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowa po uptywie terminu wanaosci.

[8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanaosci

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaw temperaturze do 25°C



Oznakowanie opakowania zegirenego

10. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA
NIEZU ZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI WLA SCIWE

| 11.NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Farmina sp. z 0. o.
ul. Lipska 44
30-721 Krakow

| 12.NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23340

| 13.NUMER SERlI|

Nr serii

[ 14.0GOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Lek wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

[ 15.INSTRUKCJA U ZYCIA

Nalezy zapozna si¢ z treicig ulotki przed zastosowaniem leku.

Lek przeciw hemoroidom. Dziatanéeiggajgce, tagodzce bol,swiad, podranienia i
stany zapalne bton§luzowej odbytu.

Proctomina jest lekiem o dziataniciggajagcym, stosowanym w leczeniu dolegli$eo
takich jak: bolswiad, towarzyszcy chorobie hemoroidalnej (guzkom krwawniczym).
Lek tagodzi stany zapalne oraz padn&nia btonysluzowej odbytu.

Doraéli: 1 czopek 1-2 razy dziennie

[Forma graficzna przedstawagp sposob wypia czopka z blistra]

| 16.INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Proctomina

| 17.NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Nie dotyczy



Oznakowanie opakowania zegirenego

18.NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

Nie dotyczy




Oznakowanie opakowania beZpsdniego

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

{Folia}

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PROCTOMINA

(Suppositoria antihaemorrhoidal es)

Bismuthi subgallas + Zinci oxidum + Tanninum
(200 mg + 100 mg + 150 mg) / czopek

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Logo]

3.  TERMIN WA ZNOSCI

EXP

|4, NUMER SERII

Lot

5. INNE




