Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

PROCTOTROMBIN 120 Ul1/1,675mg/30 mg supozitoare
Heparina sodicad/acetat de prednisolona/lauromacrogol 400

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4.

- Daca dupa {numar de} zile nu va sim{iti mai bine sau va simti{i mai rau, trebuie sa va
adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Proctotrombin supozitoare si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Proctotrombin supozitoare
3. Cum sa utilizati Proctotrombin supozitoare

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Proctotrombin supozitoare

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Proctotrombin supozitoare si pentru ce se utilizeaza
Proctotrombin este un medicament care face parte din grupa antihemoroidale pentru uz topic,
combinatii. Substantele active sunt heparina sodica, acetat de prednisolona si lauromacrogol 400.

Proctotrombin supozitoare este indicat pentru tratamentul simptomatic de scurta durata in caz de
hemoroizi si Méncarime in regiunea perianala.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Proctotrombin supozitoare

Nu utilizati Proctotrombin supozitoare

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati
la pct. 6;

- daca aveti 0 infectie bacteriana, virala sau fungica in zona perianala;

- daca aveti o tendinta crescuta de sangerare;

- daca sunteti in I-ul trimestru de sarcina;

- copii cu varsta panad la 12 ani.

Atentionari si precautii
Nu existd atentionari speciale pentru utilizare.

Proctotrombin supozitoare impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Interactiuni cu alte medicamente nu sunt semnalate. Nu se recomanda administrarea concomitenta
cu alte preparate pentru administrare rectala.



Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Proctotrombin supozitoare este contraindicat in | trimestru al sarcinii. In trimestrele II si III de
sarcind si in perioada de aldptare se va administra doar in caz de strictd necesitate, cu evaluarea
raportului dintre beneficiul scontat pentru mama si riscul potential pentru fat/sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Preparatul nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum si utilizati Proctotrombin supozitoare
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de 1 supozitor pe zi dupa actul de defecatie. Daca simptomele sunt severe,
doar n prima zi de tratament se poate administra 1 supozitor de 2-3 ori pe zi. Durata tratamentului
nu trebuie sa depaseasca 7 zile.

Daca simptomele nu se amelioreaza, consultati medicul de specialitate.

Daca utilizati mai mult Proctotrombin supozitoare decét trebuie

Supradozajul este putin probabil, deoarece absorbtia sistemicd a componentilor produsului este
nesemnificativa.

In cazul Tn care v-ati administrat o dozi mai mare decat cea recomandati, adresati-vd medicului
dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Proctotrombin supozitoare

Daca ati uitat si luati o dozd, continuati tratamentul asa cum v-a recomandat medicul
dumneavoastra.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Proctotrombin supozitoare
Nu intrerupeti tratamentul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul nainte de
intreruperea tratamentului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

1) Pe durata tratamentului pot apdrea reactii adverse severe.

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000):

- reactii de hipersensibilitate.

In cazul aparitiei unor astfel de reactii adverse severe opriti utilizarea de Proctotrombin supozitoare
si adresati-va IMEDIAT medicului dumneavoastra.



2) Alte reactii adverse care pot sa apara:

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000):

- iritatii locale.

La utilizarea preparatului timp Tndelungat sunt posibile intérzierea cicatrizarii plagilor.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Proctotrombin supozitoare
Nu lasti acest medicament la vederea si indemana copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.

Nu utilizati Proctotrombin supozitoare dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Proctotrombin supozitoare

- Substantele active sunt: heparina sodica, acetat de prednisolona, lauromacrogol 400. Un supozitor
contine heparind sodica 120 UI, acetat de prednisolond 1,675 mg si lauromacrogol 400 - 30 mg.

- Celelalte componente sunt: dioxid de siliciu coloidal anhidru, trigliceride saturate cu catena medie,
tristearat de glicerol, gliceride solide de semisinteza.

Cum arata Proctotrombin supozitoare si continutul ambalajului
Medicamentul se prezinta sub forma de supozitoare de forma cilindro-conica de culoare alba sau
alba cu nuanta gilbuie..

Proctotrombin supozitoare este disponibil Tn cutii de carton cu 2 blistere din folie PVC/PE a céte 5
supozitoare in blister Insotit de prospect.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinétorul certificatului de inregistrare
FARMAPRIM, Republica Moldova

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
MD-4829

telefon (+373 22) 28-18-45

fax (+373 22) 28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md

Fabricantul
FARMAPRIM, Republica Moldova


http://www.amed.md/
mailto:safety@farmaprim.md

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
MD-4829

Acest prospect a fost aprobat in ianuarie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



