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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Doloproct 1 mg/ 20 mg/g tiesiosios žarnos kremas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g Doloproct tiesiosios žarnos kremo yra:
1 mg fluokortolono pivalato ir 20 mg lidokaino hidrochlorido (bevandenio).

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: 60 mg cetostearilo alkoholio, 5 mg  benzilo alkoholio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tiesiosios žarnos kremas.

Baltas, matinis kremas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Simptominis skausmo ir uždegimo slopinimas suaugusiesiems, esant:
· hemorojui,
· neinfekciniam proktitui,
· išangės egzemai.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Doloproct tiesiosios žarnos kremas vartojamas du kartus per parą – ryte ir vakare (maždaug iki 1 g kremo vienam vartojimui). Per pirmąsias dienas jį galima vartoti tris kartus per parą. Mažėjant ligos simptomų, daugeliu atvejų pakanka vieno karto per parą.

Šiuo preparatu negalima gydyti ilgiau kaip 2 savaites.

Ilgai ir nepertraukiamai, per dažnai ar dideliuose plotuose vartojant vietinius kortikosteroidus, staiga nutraukus preparato vartojimą, gali kilti vietinių steroidų nutraukimo (angl. topical steroid withdrawal, TSW) sindromo rizika (žr. 4.4 ir 4.8 skyrius). To galima išvengti po ilgalaikio gydymo nutraukiant preparato vartojimą palaipsniui, o ne staiga.

Vaikų populiacija
Doloproct nerekomenduojama vartoti vaikams iki 18 metų, nes nepakanka saugumo ir veiksmingumo duomenų.

Vartojimo metodas
Doloproct patartina vartoti po tuštinimosi. Prieš vartojant preparatą reikia švariai nušluostyti išangės sritį.

Piršto galu praplečiant rauką, išangės srityje pirštu užtepamas vienas piršto galo vienetas (angl. FTU) Doloproct tiesiosios žarnos kremo. Piršto galo vienetas yra tiesiosios žarnos kremo kiekis, išspaudžiamas iš tūbelės ir užtepamas nuo distalinės suaugusio žmogaus smiliaus odos raukšlės iki smiliaus galo.

Jei šį kremą reikia vartoti į tiesiąją žarną, ant tūbelės prisukamas antgalis, jo galas įkišamas į išangę, tada, nestipriai paspaudus tūbelę, išspaudžiama šiek tiek kremo (kaip naudoti ir valyti aplikatorių aprašyta 6.6 skyriuje).

4.3	Kontraindikacijos

Doloproct negalima vartoti, jeigu yra pažeistos vietos infekcija ir jeigu pažeistoje srityje yra šių ligų simptomų:

· specifinių odos pažeidimų (sifilio, tuberkuliozės),
· vėjaraupių,
· vakcinacijos reakcijos,
· lytinių organų pūslelinės (Herpes genitalis).

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Kadangi Doloproct sudėtyje yra veikliosios medžiagos lidokaino ir maždaug 30 % pavartotos dozės absorbuojama sistemiškai, tai būtina prisiminti skiriant šį kremą pacientams, vartojantiems vaistinius preparatus nuo aritmijos.

Reikia saugotis, kad Doloproct nepatektų į akis. Panaudojus vaistą, patariama kruopščiai nusiplauti rankas.

Regėjimo sutrikimai
Vartojant sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidus, gali pasireikšti regėjimo sutrikimai. Jeigu pacientui pasireiškia tokie simptomai, kaip miglotas matymas ar kiti regėjimo sutrikimai, reikėtų apsvarstyti, ar nereikėtų nusiųsti paciento oftalmologo konsultacijai, kad šis įvertintų galimas priežastis, nes tai gali būti katarakta, glaukoma arba retosios ligos, kaip antai centrinė serozinė chorioretinopatija (CSC), kurių atvejų buvo užregistruota pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidų.

Nutraukus gydymą po ilgalaikio nepertraukiamo, per dažno vietinių steroidų vartojimo arba jų vartojimo dideliuose plotuose, galimas pakartotinis ligos paūmėjimas (vietinių steroidų nutraukimo sindromas). Gali išsivystyti sunki pakartotinio paūmėjimo forma, pasireiškianti dermatitu su intensyviu paraudimu, dilgčiojimu ir deginimu, kuris gali išplisti už pradinio gydymo srities ribų. Tai labiau tikėtina, kai gydomos jautrios odos vietos, pavyzdžiui, veidas ir sulenkimo vietos. Jei per kelias dienas ar savaites po sėkmingo gydymo būklė pasikartotų, reikėtų įtarti nutraukimo reakciją. Pakartotinai vaistinio preparato reikėtų vartoti atsargiai ir tokiais atvejais rekomenduojama konsultuotis su specialistu arba apsvarstyti kitų gydymo būdų taikymą.

Cetostearilo alkoholis gali sukelti vietines odos reakcijas (pvz., kontaktinį dermatitą).
Kiekviename šio vaistinio preparato grame yra 5 mg benzilo alkoholio. Benzilo alkoholis gali sukelti alerginių reakcijų ar lengvą vietinį sudirginimą.
Doloproct tiesiosios žarnos kremo pagalbinės medžiagos (polisorbatas 60, sorbitano stearatas, minkštasis baltas parafinas ir skystasis parafinas) gali sumažinti latekso priemonių, pavyzdžiui, prezervatyvų, veiksmingumą.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta.
Tikėtina, kad kartu taikomas gydymas CYP3A inhibitoriais, įskaitant vaistinius preparatus, kurių sudėtyje yra kobicistato, padidins sisteminio šalutinio poveikio riziką. Tokio derinio turi būti vengiama, išskyrus atvejus, kai jo teikiama nauda viršija padidėjusią kortikosteroidų sisteminio nepageidaujamo poveikio riziką – tokiais atvejais pacientai turi būti stebimi dėl sisteminio kortikosteroidų šalutinio poveikio.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Nėra pakankamai duomenų apie Doloproct vartojimą nėštumo metu. Su gyvūnais atlikti eksperimentiniai tyrimai parodė toksinį gliukokortikosteroidų poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių).

Keleto epidemiologinių tyrimų metu nustatyta, kad pirmąjį nėštumo trimestrą sisteminius gliukokortikosteroidus vartojusių moterų naujagimiams galima didesnė burnos defektų tikimybė. Burnos defektai pasitaiko retai ir, jei sisteminiai gliukokortikosteroidai veikia teratogeniškai, dėl jų vartojimo šio sutrikimo dažnumas gali padidėti tik vienu ar dviem atvejais 1000‑iui nėščiųjų.

Duomenų apie vietinio poveikio gliukokortikosteroidų vartojimą nėštumo metu nepakanka, tačiau tikėtina mažesnė sisteminio poveikio rizika, nes lokaliai vartojamų gliukokortikosteroidų sisteminis pasisavinimas yra labai mažas. Bendra taisyklė: vietinio poveikio preparatai, kurių sudėtyje yra gliukokortikosteroidų, pirmąjį nėštumo trimestrą nevartotini.

Žindymas
Reikia atidžiai apsvarstyti gydymo Doloproct tiesiosios žarnos kremu klinikines indikacijas ir nuspręsti, ar laukiama nėščiųjų ir žindyvių gydymo nauda didesnė už galimą žalą. Ypač reikia vengti ilgai vartoti vaistą.

Vaisingumas
Tyrimo apie galimą fluokortolono ar jo esterių poveikį vaisingumui neatlikta. Su gyvūnais atliktuose tyrimuose lidokaino hidrochlorido poveikio vaisingumui nebuvo nustatyta (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Doloproct gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia ar veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis buvo apskaičiuotas apibendrinus 661 paciento klinikinių tyrimų duomenis.

Akių sutrikimai
Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): miglotas matymas (žr. 4.4 skyrių).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedažnas (nuo  1/1 000 iki < 1/100): alerginės odos reakcijos bet kuriai iš sudėtinių preparato dalių.


Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažnas (nuo  1/100 iki < 1/10): deginimo pojūtis vartojimo vietoje.
Nedažnas (nuo  1/1000 iki < 1/100): vartojimo vietos sudirginimas.

Ilgai vartojant Doloproct tiesiosios žarnos kremą (daugiau kaip keturias savaites) gali atsirasti vietinių odos pokyčių, pavyzdžiui, atrofija, strijos ir telangiektazijos.

Nutraukimo reakcijos
Nutraukus gydymą po ilgalaikio nepertraukiamo, per dažno tos pačios klasės vietinio poveikio steroidų vartojimo arba jų vartojimo didesniuose plotuose, gali pasireikšti nutraukimo reakcijos (odos paraudimas, kuris gali išplisti už pradinio pažeisto ploto ribų, deginimo ar dilgčiojimo pojūtis, niežulys, odos pleiskanojimas, šlapiuojančios pustulės), dėl kurių gali atsirasti pakartotinių paūmėjimų (žr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Veikliųjų Doloproct medžiagų ūminio toksinio poveikio tyrimų rezultatai parodė, kad vieną kartą netyčia perdozavus Doloproct, vartojamo į tiesiąją žarną arba išangės srityje, ūminių toksinių simptomų rizikos nėra.

Netyčia prarijus šio preparato (pavyzdžiui, prarijus kelis gramus kremo), pagrindiniai tikėtini simptomai – sisteminis lidokaino hidrochlorido poveikis, kuris, priklausomai nuo dozės, gali pasireikšti sunkiais širdies ir kraujagyslių pažeidimo simptomais (širdies veiklos slopinimu ar kraštutiniu atveju – širdies sustojimu) arba su centrine nervų sistema susijusiais simptomais (traukuliais, dusuliu ar – kraštutiniu atveju – kvėpavimo nepakankamumu).

Gydymas
Perdozavimo atveju reikia atidžiai stebėti gyvybines funkcijas; taikyti palaikomąjį gydymą, įskaitant deguonies kaukę, ir simptominį centrinių bei širdies–kraujagyslių simptomų gydymą, t. y. trumpo veikimo barbitūratais, beta-simpatomimetikais, atropinu. Dializės nauda nedidelė.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – preparatai nuo hemorojaus ir išangės įtrūkimų vietiniam vartojimui, ATC kodas – C05AA08.

Doloproct negali pašalinti hemorojaus, proktito ir išangės egzemos priežasčių. Pateikus vaistą į rinką atliktame tyrime, kuriame Doloproct kremas lygintas su medžiagos‑nešėjos bei fluokortolono pivalato monoterapija, dalyvavo 241 pacientas, kuriam buvo kraujavimas iš tiesiosios žarnos dėl hemorojaus. Kadangi veiksmingumo rezultatų negalima tinkamai įvertinti, fiksuoto Doloproct veikliųjų medžiagų derinio pranašumas, palyginti su fluokortolono pivalato monoterapija, dar nėra įrodytas.

Jeigu kartu su hemorojumi pasireiškia uždegimas ir odos egzema, galima rekomenduoti kartu vartoti Doloproct tiesiosios žarnos kremą ir Doloproct žvakutes.

	Fluokortolono pivalatas

Fluokortolono pivalatas slopina odos uždegimo ir alergijos reakcijas, palengvina šiuos subjektyvius simptomus: niežėjimą, deginimą ir skausmą. Ši medžiaga mažina kapiliarų išsiplėtimą, intersticinių ląstelių edemą ir audinių infiltraciją. Slopinamas kapiliarų plitimas.

	Lidokaino hidrochloridas

Lidokaino hidrochloridas yra standartinis vietinis anestetikas, vartojamas jau daugelį metų. Jis turi analgetinį poveikį ir slopina niežulį, todėl yra veiksmingas, jo žvakutes ir kremą vartojant gydyti hemorojui. Skausmas ir niežulys mažėja dėl to, kad slopinamas impulso sklidimas aferentiniais nervų takais.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Sveikiems savanoriams vyrams pavartojus kremo į tiesiąją žarną, sistemiškai absorbavosi ne daugiau kaip 15 % fluokortolono pivalato ir 30 % lidokaino hidrochlorido (radionuklidais žymėtų veikliųjų medžiagų).

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

· Ūminis toksiškumas

Įprastinių ūminio toksiškumo tyrimų duomenimis, vartojamas gydymo tikslais preparatas specifinio pavojaus žmogui nekelia.

· Poūmis ir lėtinis toksiškumas

Siekiant įvertinti toleranciją pakartotinai skiriamoms veikliosioms medžiagoms, buvo atlikti jų toksiškumo tyrimai, vartojant jas per odą ir į tiesiąją žarną. Ryškiausiai pasireiškė tipiški gliukokortikosteroidų ar vietinių anestetikų perdozavimo reiškiniai.

Tačiau abiejų veikliųjų medžiagų absorbcijos ir biologinio prieinamumo duomenys rodo, kad bendrojo farmakodinaminio poveikio neturėtų būti, jei Doloproct vartojamas taip, kaip nurodyta.

· Reprodukcinis toksiškumas
Fluokortolono arba fluokortolono heksanoato ir lidokaino hidrochlorido embriotoksinio poveikio tyrimų duomenimis, embriotoksinio ir teratogeninio Doloproct poveikio žmogui neturėtų būti.

Tyrimų su gyvūnais metu gauta šiokių tokių duomenų, kad nėštumo metu vartojamų sisteminių gliukokortikoidų poveikis gali pasireikšti ir po gimimo, pavyzdžiui, širdies ir kraujagyslių ir (arba) metabolinėmis ligomis, ilgalaikiais gliukokortikoidų receptorių tankio, neuromediatorių apykaitos ir palikuonių elgesio pokyčiais.

Apskritai, atitinkamais tyrimo metodais nustatyta, kad gliukokortikosteroidai sukelia embriotoksinį ir teratogeninį poveikį (pvz., burnos defektus, skeleto deformacijas, lėtina vaisiaus augimą, didina embrionų žūtį). Atsižvelgiant į šiuos duomenis, ypač atsargiai reikia skirti Doloproct nėštumo metu. Epidemiologinių tyrimų rezultatai apibendrinti 4.6 skyriuje.

· Vaisingumas

Galimas Doloproct tiesiosios žarnos kremo poveikis vaisingumui netirtas.

Per 8 mėnesių laikotarpį žiurkėms po oda buvo skiriamos 10 mg/kg kūno svorio lidokaino hidrochlorido dozės. Per šį laiką gyvūnai buvo poruojami tris kartus, ir poveikio vaisingumui nebuvo nustatyta.

Tyrimo apie galimą fluokortolono ar jo esterių poveikį vaisingumui su gyvūnais neatlikta.

· Genotoksiškumas ir kancerogeniškumas
Tyrimų in vitro ir in vivo metu fluokortolono galimo genotoksinio poveikio nenustatyta.

Specifinių fluokortolono ar fluokortolono pivalato tumorogeniškumo tyrimų neatlikta. Atsižvelgiant į farmakodinaminio veikimo būdą, cheminę struktūrą ir lėtinio toksiškumo tyrimų duomenis bei trūkstant genotoksiškumo įrodymų, negalima įtarti, kad fluokortolono pivalatas turėtų tumorogeninį poveikį.

Iki šiol nepastebėta, kad lidokainas galėtų būti mutageniškas. Tačiau yra požymių, kad lidokaino metabolitas 2,6‑ksilidinas, susidarantis žiurkių, galbūt ir žmonių organizme, galėtų veikti mutageniškai. Tai pagrįsta in vitro tyrimais, kurių metu buvo vartojamos labai didelės, beveik toksinės šio metabolito koncentracijos.

Kancerogeniškumo tyrimo su žiurkėmis metu, kai didelės 2,6‑ksilidino dozės buvo skiriamos per placentą ir 2 metus po gimdymo, labai jautria testavimo sistema pastebėta piktybinių ir nepiktybinių auglių, ypač nosies ertmėje (akytkaulio srityje). Negalima visiškai atmesti to, kad tai gali pasitaikyti ir žmogui. Todėl nereikėtų skirti didelių lidokaino dozių ilgą laiką.

· Vietinis toleravimas

Vietinių odos ir gleivinių tolerancijos tyrimų metu nenustatyta jokių pokyčių, išskyrus žinomus gliukokortikoidų vietinius šalutinius poveikius.

Eksperimentinių tyrimų galimam Doloproct veikliųjų medžiagų jautrinamajam poveikiui nustatyti neatlikta. Literatūros duomenimis, veikliosios, taip pat pagalbinės medžiagos galėjo būti pavienių alerginių reakcijų, pastebėtų vartojant Doloproct, priežastimi. Tačiau tikėtina, kad Doloproct tik retai gali sukelti kontaktinę alergiją.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Polisorbatas 60
Sorbitano stearatas
Cetostearilo alkoholis
Skystasis parafinas
Minkštasis baltas parafinas
Natrio edetatas
Natrio‑divandenilio fosfatas dihidratas
Dinatrio fosfatas dodekahidratas
Benzilo alkoholis
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

Pirmą kartą atidarius tūbelę, tinka vartoti 4 savaites.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Aliuminio tūbelė, padengta epoksidine derva, su polietileniniu užsukamu dangteliu ir polipropileniniu aplikatoriumi.

Pakuočių dydžiai: 10 g, 15 g, 30 g.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.

Aplikatoriaus naudojimas
Nenaudokite aplikatoriaus, jeigu jis pažeistas. Pilnai prisukite aplikatorių ant tūbelės. Po kiekvieno panaudojimo nuvalykite aplikatoriaus išorę popieriniu rankšluosčiu, po to pašalinkite produkto likučius iš aplikatoriaus medvilniniu tamponu ir vėl nuvalykite popieriniu rankšluosčiu. Nuplaukite aplikatorių po šilto vandens srove 1 minutę ir nusausinkite aplikatoriaus išorę popieriniu rankšluosčiu.


7.	REGISTRUOTOJAS

Karo Pharma AB 
Box 16184 
103 24 Stockholm 
Švedija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

10 g - LT/1/05/0380/002
15 g - LT/1/05/0380/003
30 g - LT/1/05/0380/004


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2005 m. gruodžio 23 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. lapkričio 22 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. kovo 30 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Temmler Italia S.r.L.
Via Delle Industrie 2
20061 Carugate (MI)
Italija


[bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.





























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS





























A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Doloproct 1 mg/20 mg/g tiesiosios žarnos kremas
Fluocortoloni pivalas/Lidocaini hydrochloridum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 g tiesiosios žarnos kremo yra 1 mg fluokortolono pivalato ir 20 mg lidokaino hidrochlorido (bevandenio).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: polysorbatum 60, sorbitani stearas, alcohol cetylicus et stearylicus, paraffinum liquidum, vaselinum album, dinatrii edetas, natrii dihydrogenophosphas dihydricus, dinatrii phosphas dodecahydricus, alcohol benzylicus, aqua purificata.
Sudėtyje yra cetostearilo alkoholio ir benzilo alkoholio.

4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tiesiosios žarnos kremas.

10 g
15 g
30 g

Kiekvienoje pakuotėje yra aplikatorius.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti į tiesiąją žarną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM} [mėnuo, metai]

Pirmą kartą atidarius tūbelę, tiesiosios žarnos kremą galima vartoti 4 savaites.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Karo Pharma AB 
Box 16184 
103 24 Stockholm 
Švedija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

10 g - LT/1/05/0380/002
15 g - LT/1/05/0380/003
30 g - LT/1/05/0380/004


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

doloproct 1 mg / 20 mg/g


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

Doloproct 1 mg/20 mg/g tiesiosios žarnos kremas
Fluocortoloni pivalas/Lidocaini hydrochloridum


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti į tiesiąją žarną.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/ MMMM} [mėnuo, metai]
Pirmą kartą atidarius tūbelę, tiesiosios žarnos kremą galima vartoti 4 savaites.


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

10 g
15 g
30 g


1. KITA

Karo Pharma AB 




























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Doloproct 1 mg/20 mg/g tiesiosios žarnos kremas
fluokortolono pivalatas/lidokaino hidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos simptomai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Doloproct ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Doloproct
3.	Kaip vartoti Doloproct
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Doloproct
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Doloproct ir kam jis vartojamas

Doloproct sudėtyje yra dvi skirtingos veikliosios medžiagos: fluokortolono pivalatas ir lidokaino hidrochloridas.
· Veiklioji medžiaga fluokortolono pivalatas priklauso kortikosteroidų grupei. Ji slopina medžiagų, sukeliančių uždegimą Jūsų organizme, gamybą. Tai palengvina šiuos negalavimus: tinimą, niežulį, deginimo pojūtį.
· Veiklioji medžiaga lidokaino hidrochloridas priklauso vietinių anestetikų grupei. Vartojimo vietoje ji sukelia nejautrumą. Tai palengvina šios vietos skausmą ir niežulį.

Doloproct galima vartoti suaugusiesiems, norint palengvinti negalavimus, susijusius su:
· kraujagyslių mazgų aplink išangę padidėjimu (hemorojumi),
· tiesiosios žarnos gleivinės uždegimu (neinfekciniu proktitu),
· viršutinių odos sluoksnių aplink išangę uždegimu, kurio simptomai yra paraudimas, tinimas, niežulys ir sausumas arba šlapiavimas (išangės egzema).

Doloproct nepašalina hemorojaus, tiesiosios žarnos gleivinės uždegimo (neinfekcinio proktito) ir išangės uždegimo (egzemos), priežasčių.

Jeigu per 2 savaites Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

2.	Kas žinotina prieš vartojant Doloproct

Doloproct vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija fluokortolono pivalatui, lidokaino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu aplink išangę Jums yra odos infekcija ir jeigu išangės srityje yra šių ligų simptomų:
-	specifinių odos pažeidimų, susijusių su lytiškai plintančia liga (sifiliu) arba tuberkulioze,
-	vėjaraupių,
-	reakcijų po vakcinacijos,
-	tam tikrų virusų sukelta lytinių organų infekcija (Herpes genitalis).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti Doloproct tiesiosios žarnos kremą.

· Reikia saugotis, kad Doloproct nepatektų į akis. Panaudojus vaistą, patariama kruopščiai nusiplauti rankas!
· Jeigu pradėtumėte matyti lyg per miglą arba Jums pasireikštų kiti regėjimo sutrikimai, kreipkitės į savo gydytoją.
· Jeigu gydant Doloproct tiesiosios žarnos kremu, toje pačioje vietoje kartu yra naudojamos latekso priemonės, pavyzdžiui, prezervatyvai, kremo pagalbinės medžiagos gali juos pažeisti. Todėl jie gali prarasti kontraceptinį veiksmingumą arba nuo lytiškai plintančių ligų, pavyzdžiui, ŽIV infekcijos, apsaugantį veiksmingumą. Jeigu Jums reikalinga papildoma informacija, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Jei vaistas vartojamas per dažnai, dideliuose plotuose arba netinkamai ilgą laiką, nutraukus gydymą, gali pasireikšti nutraukimo reakcija. Jei netrukus po gydymo nutraukimo būklė atsinaujina, nepradėkite vėl vartoti kremo, nepasitarę su gydytoju, nebent gydytojas prieš tai patarė tai daryti. Jei būklė išnyko, o pasikartojimo atveju paraudimas išplinta už pirminės gydomos srities ribų ir jaučiate deginimo pojūtį, prieš atnaujindami gydymą, kreipkitės į gydytoją.

Vaikai ir paaugliai
Doloproct nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 metų, nes nepakanka saugumo ir veiksmingumo duomenų.

Kiti vaistai ir Doloproct
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant vaistus, įsigytus be recepto, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Vartojant kai kuriuos vaistus, gali sustiprėti Doloproct poveikis, ir, jeigu Jūs vartojate tuos vaistus (įskaitant kai kuriuos vaistus nuo ŽIV, pvz., ritonavirą, kobicistatą), Jūsų gydytojas gali pageidauti atidžiai stebėti Jūsų būklę.
Kadangi Doloproct sudėtyje yra veikliosios medžiagos lidokaino, jei vartojate vaistų nuo nereguliaraus širdies ritmo (aritmijos), pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Siekiant apsaugoti Jūsų negimusį kūdikį nuo rizikos, reikia vengti vartoti Doloproct nėštumo metu, ypač pirmuosius tris mėnesius.

Žindymo laikotarpis
Pagal bendrąją taisyklę, siekiant išvengti vaisto poveikio kūdikiui per pieną, Doloproct tiesiosios žarnos kremo negalima vartoti ilgai. Vartokite tik tuomet, jei taip patarė gydytojas.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Doloproct gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Doloproct tiesiosios žarnos kremo sudėtyje yra cetostearilo alkoholio.
Pagalbinė medžiaga cetostearilo alkoholis gali sukelti vietines odos reakcijas (pvz., kontaktinį dermatitą).

Doloproct tiesiosios žarnos kremo sudėtyje yra 5 mg benzilo alkoholio kiekviename grame.
Benzilo alkoholis gali sukelti alerginių reakcijų ar lengvą vietinį sudirginimą.


3.	Kaip vartoti Doloproct

Visada vartokite šį vaistą tiksliai taip, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė yra vienas piršto galo vienetas (iki 1 g). Piršto galo vienetas yra tiesiosios žarnos kremo kiekis, išspaudžiamas iš tūbelės ir užtepamas nuo distalinės suaugusio žmogaus smiliaus odos raukšlės iki smiliaus galo. Kremą vartokite du kartus per parą – rytą ir vakare. Pirmosiomis gydymo dienomis galima vartoti netgi triskart per parą. Vėliau, simptomams palengvėjus, dažnai pakanka vartoti kartą per parą.

Jei Doloproct vartojamas per dažnai, dideliuose plotuose arba netinkamai ilgą laiką, gali pasireikšti nutraukimo reakcija, ypač gydymą nutraukus staiga (žr. 2 ir 4 skyrius). Kreipkitės į vaistą skyrusį gydytoją patarimo.

Vartojimo būdas
Doloproct reikia vartoti po tuštinimosi.

Jei gydytojas patarė Doloproct tiesiosios žarnos kremu tepti išangę ir vietą aplink ją, laikykitės šių nurodymų:
· prieš vartodami vaistą, švariai nušluostykite išangės sritį;
· vieną piršto galo vienetą (iki 1 g) Doloproct išspauskite ant piršto galo;
· skaudamą arba niežinčią išangės vietą švelniai patrinkite kremu; piršto galu praplėskite išangės rauką;
· nusiplaukite rankas.

Jei gydytojas patarė šiek tiek kremo pavartoti giliau į tiesiąją žarną, laikykitės šių nurodymų:
· prieš vartodami vaistą, švariai nušluostykite išangės sritį;
· pilnai prisukite plastikinį aplikatorių ant tūbelės;
· įkiškite aplikatorių į išangę;
· nestipriai paspauskite tūbelę, kad į tiesiąją žarną patektų šiek tiek kremo; tada lėtai ištraukite aplikatorių;
· po kiekvieno panaudojimo nuvalykite aplikatoriaus išorę popieriniu rankšluosčiu, po to pašalinkite produkto likučius iš aplikatoriaus medvilniniu tamponu ir vėl nuvalykite popieriniu rankšluosčiu. Nuplaukite aplikatorių po šilto vandens srove 1 minutę ir nusausinkite aplikatoriaus išorę popieriniu rankšluosčiu. Nenaudokite aplikatoriaus, jeigu jis pažeistas;
· nusiplaukite rankas.

Gydymo trukmė
Jei nenurodyta kitaip, Doloproct tiesiosios žarnos kremą reikia vartoti ne ilgiau kaip 2 savaites.

Ką daryti pavartojus per didelę Doloproct dozę
Jei netyčia ant odos ar į tiesiąją žarną išspaudėte per daug Doloproct, apsinuodijimo rizikos nėra.

Jeigu netyčia nurijote Doloproct:
· dėl bendrojo veikliosios medžiagos lidokaino poveikio gali sutrikti Jūsų širdies funkcija (pvz., sulėtėti širdies ritmas ir – kraštutiniais atvejais – sustoti širdis) arba
· atsirasti centrinės nervų sistemos sutrikimo požymių (pvz., traukuliai, dusulys ir – kraštutiniais atvejais – kvėpavimo nepakankamumas).

Tikėtini simptomai priklauso nuo dozės. Siekiant išvengti žalingų pasekmių nurijus, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

[bookmark: OLE_LINK1]Pamiršus pavartoti Doloproct
Jei pamiršote pavartoti Doloproct, prisiminę iš karto jį pavartokite. Vis tik, jei beveik jau atėjo laikas vartoti kitą dozę, praleiskite pamirštą dozę. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Doloproct
Nepasitarus su gydytoju, Doloproct vartojimo nutraukti negalima.

Jei kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


1. Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Vartojant Doloproct, gali pasireikšti toliau išvardintas šalutinis poveikis. Šis poveikis pasireiškė tik išangės srities odos reakcijomis:

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· odos deginimo pojūtis.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· odos sudirginimas (pvz., paraudimas, sausumas),
· alerginės reakcijos (pvz., bėrimas).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· miglotas matymas;

Jeigu Doloproct tiesiosios žarnos kremas vartojamas ilgai (ilgiau kaip 4 savaites), gali atsirasti vietinių odos pokyčių, pvz.:
· odos suplonėjimas (atrofija),
· nelygios odos vietos, kurios atrodo kaip ruožai (strijos) arba
· išsiplėtusios kraujagyslės, kurios tampa matomos odos paviršiuje (telangiektazijos).

Steroidų nutraukimo reakcija:
Jei vaistas vartojamas per dažnai, dideliuose plotuose arba netinkamai ilgą laiką, nutraukus gydymą, gali pasireikšti nutraukimo reakcija, kuriai būdingi kai kurie arba visi toliau išvardyti požymiai: odos paraudimas, kuris gali išplisti už pradinio gydomo ploto ribų, deginimo ar dilgčiojimo pojūtis, stiprus niežulys, odos pleiskanojimas, šlapiuojančios atviros opos. Tai sukėlė gydymas kitais tos pačios rūšies vaistais (ant odos vartojamais kortikosteroidais).  

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Doloproct

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir tūbelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Pirmą kartą atidarius tūbelę, Doloproct tiesiosios žarnos kremą galima vartoti 4 savaites.

Pastebėjus, kad kremas nėra baltas ir matinis, šio vaisto vartoti negalima.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Doloproct tiesiosios žarnos kremo sudėtis
· Veikliosios medžiagos yra fluokortolono pivalatas ir lidokaino hidrochloridas (bevandenis). 1 g tiesiosios žarnos kremo yra 1 mg fluokortolono pivalato ir 20mg lidokaino hidrochlorido (bevandenio).
· Pagalbinės medžiagos yra polisorbatas 60, sorbitano stearatas, cetostearilo alkoholis, skystasis parafinas, minkštasis baltas parafinas, natrio edetatas, natrio‑divandenilio fosfatas dihidratas, dinatrio fosfatas dodekahidratas, benzilo alkoholis ir išgrynintas vanduo.
Žr. 2 skyriuje 

Doloproct išvaizda ir kiekis pakuotėje
Doloproct tiesiosios žarnos kremas yra baltas ir matinis.

Kremas tiekiamas tūbelėmis; kiekvienoje pakuotėje yra aplikatorius.

Tūbelėje yra 10 g, 15 g arba 30 g kremo.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Tiekiamos ir Doloproct žvakutės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Karo Pharma AB 
Box 16184 
103 24 Stockholm 
Švedija

Gamintojas
Temmler Italia S.r.L.
Via Delle Industrie 2
20061 Carugate (MI)
Italija

Šis vaistinis preparatas Europos ekonominės erdvės šalyse narėse yra registruotas tokiais pavadinimais:

Doloproct:	Vokietija, Danija, Islandija, Graikija, Estija, Vengrija, Latvija, Slovakija, Švedija, Austrija, Lietuva, Bulgarija ir Italija.
Neoproct:	Suomija.
Ultraproct:	Portugalija.



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-09-16.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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