Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

PROCTOSAN NEO 65 Ul1/2,233 mg/30 mg/g unguent
Heparinum natricum/Prednisolonum/Lauromacrogolum 400

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l 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 peste cateva zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Proctosan Neo unguent si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stifi Tnainte sa utilizati Proctosan Neo unguent
Cum sa utilizati Proctosan Neo unguent

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Proctosan Neo unguent

Continutul ambalajului si alte informatii

ok whE

1. Ce este Proctosan Neo unguent si pentru ce se utilizeaza

Proctosan Neo unguent este un medicament combinat cu actiune antitromboticd, antiinflamatoare,
venosclerozanta pentru uz topic in proctologie.

Heparina este un anticoagulant cu actiune directa. La aplicare externa exercitd actiune
antitrombotica, antiexudativd si antiinflamatoare moderata; contribuie la regenerarea tesutului
conjunctiv; preintdmpind coagularea sangelui in nodulii hemoroidali.

Prednisolonul este un glucocorticosteroid, manifestd actiune antiinflamatoare, antiexudativa si
antialergica, reduce mancarimea, senzatia de arsura, durere in regiunea anorectala. Lauromacrogol
manifesta actiune anestezica locala si asigura sclerozarea nodulilor hemoroidali.

Proctosan Neo unguent se indicd pentru tratarea simptomaticd a hemoroizilor (reducerea
mancarimii, edemului, inflamatiei, durerii) in regiunea anorectald pe o perioada scurtd de timp.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Proctosan Neo unguent

Nu utilizati Proctosan Neo unguent

- dacd sunteti alergic la substantele active sau oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti infectii in regiunea anorectala;

- daca aveti predispozitia la hemoragii;

- daca sunteti insarcinatd in primul trimestru de sarcina.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Proctosan Neo supozitoare adresati-va medicului sau farmacistului.

In cazul unor simptome necunoscute sau noi, trebuie si va adresati la medic.

Ca si in cazul tratamentului cu toate medicamentele cu continut de corticosteroizi, se recomanda de
utilizat cu precautie, se va evita administrarea medicamentului in doza mari si timp indelungat.



Proctosan Nea impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alt medicament, inclusiv dintre cele, eliberate fara prescriptie medicala.

Proctosan Neo unguent nu se recomanda de a utiliza impreuna cu alte medicamente pentru uz rectal.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.
Medicamentul este contraindicat in trimestru I de sarcina.

Administrarea medicamentului in trimestrele II si III de sarcind si perioada de alaptare e posibila
numai daca beneficiile scontate pentru mama justifica riscul potential pentru fat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Proctosan Neo unguent nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Proctosan Neo unguent contine lanolin:
Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu, dermatita de contact).

3. Cum sa utilizati Proctosan Neo unguent

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastrda sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu
farmacistul, daca nu sunteti sigur.

Unguentul se aplica rectal.

Unguentul se aplica in strat subtire pe regiunile lezate, de 2 ori pe zi dupa defecare. Pentru a
diminua simptomele, Tn prima zi a tratamentului unguentul poate fi administrat pana la patru ori pe
Zi.

Tn cazul hemoroizilor interni, pentru introducerea unguentului se foloseste o canuli (aplicator), care
se introduce rectal si, printr-o usoara apasare pe tub, se introduce o cantitate mica de unguent.

Nu utilizati Proctosan Neo unguent mai mult timp decat va prescris medicul.

Daci ati utilizat mai mult Proctosan Neo unguent decéat trebuie

Nu sunt relatate cazuri de supradozaj.

Deoarece este un medicament pentru administrare topica si absorbtia in circulatia sistemica este
minimd, nu sunt asteptate efecte toxice.

Daca ati utilizat o doza semnificativ de mare, adresati-va medicului.

Daca uitati sa utilizati Proctosan Neo unguent
Nu va nelinistiti, administrati medicamentul imediat cum v-ati amintit.
Nu aplicati o doza suplimentard pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Proctosan Neo unguent
Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Proctosan Neo supozitoare poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu



apar la toate persoanele.

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti)
- sunt posibile cazuri de hipersensibilitate si iritatii locale.

Cu frecventd necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile)
- la utilizarea medicamentului timp indelungat sunt posibile incetinirea vindecarii fisurilor,
edeme.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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 la urmatoarea adresa:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pastreaza Proctosan Neo unguent
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe ambalaj dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Dupa prima deschidere a tubului produsul trebuie utilizat timp de 28 zile.

Nu aruncati niciun 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 Proctosan Neo unguent

- Substantele active sunt: heparina sodica, acetat de prednisolona, lauromacrogol 400.
1 g unguent contine: heparina sodica — 65 Ul, acetat de prednisolon — 2,233 mg; lauromacrogol
400 — 30 mg;

- Celelalte componente sunt: parafina solida, parafina lichida, lanolina, dioxid de siliciu coloidal.

Cum arata Proctosan Neo unguent si continutul ambalajului
Proctosan Neo se prezinta sub forma de unguent de culoare alb-géalbuie, semitransparent, cu aspect
de gel, cu miros caracteristic.

Proctosan Neo este disponibil in cutii cu 1 tub de aluminiu si cu capac din polipropilena a cate 20 g
unguent, in set cu o canula (aplicator) din polietilena.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Hemofarm AD, Serbia.
26300, Vrsac, Beogradski put b.b.



Fabricantul

Hemofarm AD Vrsac, Serbia.

Branch Plant Sabac,

15000, Sabac, str. Haiduc Velicova b.b.

Acest prospect a fost aprobat in lanuarie 2023.

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



