Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Lidoproct® 50 mg/g
Rektalsalbe

Lidocain

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder

gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Lidoproct und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Lidoproct
beachten?
. Wie ist Lidoproct anzuwenden?
. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
. Wie ist Lidoproct aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. WAS IST LIDOPROCT UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Lidoproct enthédlt den Wirkstoff Lidocain, der eine
schmerzlindernde (analgetische) und lokal betdubende
Wirkung hat. Lidoproct wird bei Erwachsenen angewen-
det zur:
- Linderung von Schmerzen im Analbereich vor prokto-
logischen Untersuchungen
- lokalen Behandlung von Juckreiz und Schmerzen im
Analbereich, verursacht z.B. durch Hamorrhoiden.
Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar
schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt, damit
andere schwerwiegendere Ursachen der Beschwerden
ausgeschlossen werden konnen.

. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
LIDOPROCT BEACHTEN?

Lidoproct darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Lidocain oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor

Sie Lidoproct anwenden:

- wenn Sie eine Infektion im Analbereich haben, muss
eine entsprechende Behandlung eingeleitet werden,
bevor Sie mit der Anwendung von Lidoproct beginnen.
Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Kinder und Jugendliche

Lidoproct darf nicht bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren angewendet werden.

Anwendung von Lidoproct zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind nicht
bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen,
oder wenn Sie vermuten schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Lidoproct darf wéhrend der Schwangerschaft und der
Stillzeit nur angewendet werden, wenn dies zwingend
erforderlich ist.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Lidoproct hat keinen oder einen zu vernachlassigenden
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Lidoproct enthilt Cetylalkohol (Ph.Eur.)

Cetylalkohol (Ph.Eur.) kann értlich begrenzt Hautreizun-
gen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

. WIE IST LIDOPROCT ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in die-
ser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der
mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Vor der ersten Anwendung

Drehen Sie den Verschluss der Tube um und driicken Sie
die Spitze durch die Abdeckung der Tubendffnung. Um
scharfe Knicke zu vermeiden, wird empfohlen, die Tube
nach jedem Gebrauch vom Ende her aufzurollen, damit
der vordere Teil immer bis zum Rand gefillt ist.

Die empfohlene Dosis betréagt

Die anzuwendende Menge der Salbe ist abhéngig von
der GroBe der zu behandelnden Stelle. Dabei kann es
sich um die Haut in der Analregion oder den Analkanal
handeln. Es sollten nur kleine Mengen Salbe verwendet
werden. Pro Anwendung sollte eine maximale Menge
von 2,5 Gramm Salbe verwendet werden.

Bei Erwachsenen kann die ,Fingerspitzen-Einheit®, Fin-
ger Tip Unit (FTU), verwendet werden, um die aufzutra-
gende Menge an Salbe abzumessen. Eine Fingerspitzen-
Einheit entspricht der Salbenmenge, die bei einem
Erwachsenen von der Spitze des Zeigefingers bis zur
ersten Fingerfalte aufgetragen wird. Eine Fingerspitzen-
Einheit entspricht ca. 0,5 Gramm Lidoproct Rektalsalbe.
Die Hochstdosis von 2,5 Gramm entspricht 5 Finger-
spitzen-Einheiten.

Art der Anwendung

Die Rektalsalbe wird morgens und abends aufgetragen,
vorzugsweise etwa eine halbe Stunde vor dem Stuhl-
gang oder nach dem Stuhlgang. Eine dritte Anwendung
am Tag ist mdglich.

Reinigen Sie sorgfaltig den Analbereich. Verwenden Sie
einen Finger, um die Salbe vorsichtig in einer diinnen
Schicht im Analbereich aufzutragen. Die Packung ent-
halt einen Applikator zur Anwendung im Analkanal.

Anleitung zur Anwendung des Applikators:

1. Schrauben Sie den Applikator auf die Tube und
entfernen Sie den Verschluss des Applikators.

2. Driicken Sie die Tube zusammen, um die Salbe in
den Applikator zu driicken, wo sie durch die seit-
lichen Offnungen austritt.

. Fiihren Sie dann den Applikator vorsichtig in den Anus
ein. Das Einfiihren kann erleichtert werden, indem
etwas Salbe auf den Applikator aufgetragen wird.

. Die Salbe wird durch erneutes Driicken der Tube in
den Analkanal abgegeben.

. Nach dem Gebrauch sollte der Applikator gereinigt
werden, indem man etwas Salbe durch die seit-
lichen Offnungen driickt und die Oberfléche mit




einem Stiick saugfahigem Papier trocken-
wischt. Der Verschluss muss wieder fest
aufgeschraubt werden. Dadurch wird ver-
hindert, dass die Salbe austrocknet.

Wenn die Salbe langere Zeit nicht verwen-
det wird, sollte der Applikator abgeschraubt und mit
warmem Wasser gereinigt werden.

Anmerkung:

Aufgrund der Korpertemperatur kann die Anwendung
von Salben im Analbereich zu einer Verschmutzung der
Unterwésche flihren. Es wird daher empfohlen, einen
Schutz fiir die Unterwéasche zu verwenden (z.B. Papier-
taschentuch, Baumwollstoff, etc.).

Dauer der Behandlung

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar
schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt, damit
die Ursache fir den Juckreiz und die Schmerzen fest-
gestellt werden kann.

Wenn Sie Lidoproct l&anger als drei Wochen anwenden
miissen, wenden Sie sich an lhren Arzt, damit andere
schwerwiegendere Ursachen der Beschwerden ausge-
schlossen werden konnen.

Wenn Sie eine groBere Menge Lidoproct angewen-
det haben, als Sie sollten

Wenn Sie Lidoproct gelegentlich haufiger als empfohlen
angewendet haben, ist keine Zunahme der Nebenwir-
kungen zu erwarten. In diesem Fall wenden Sie weiter-
hin die empfohlene Dosis an und folgen Sie den Anwei-
sungen fiir die Behandlung.

Versehentliches Schlucken

Wenn ein Kleinkind versehentlich die Salbe verschluckt
hat, kann es zu Vergiftungserscheinungen im Magen-
Darm-Bereich mit Magenschmerzen und Ubelkeit kom-
men. Wenn sehr hohe Dosen Lidocain eingenommen
werden, kann es zu Bewusstseinsstorungen, Schock,
Krampfanfallen und Atemproblemen kommen. Suchen
Sie in jedem Fall medizinische Notfallhilfe.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen):

Juckreiz und Brennen im Analbereich. Dies kann eine
allergische Reaktion sein.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Durchfall

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Unbehagen und Rétungen im Analbereich

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST LIDOPROCT AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Tube nach ,verwendbar bis“ angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nach Anbruch nicht langer als 6 Monate verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser
(z. B. nicht tiber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Lidoproct enthilt

- Der Wirkstoff ist Lidocain.
1 g Rektalsalbe enthélt 50 mg Lidocain.
Die sonstigen Bestandteile sind: Macrogol 400,
Macrogol 3350, Macrogol 1500, Cetylalkohol (Ph.Eur.),
gereinigtes Wasser.

Wie Lidoproct aussieht und Inhalt der Packung
Lidoproct ist eine weiBe, homogene Rektalsalbe.

PackungsgroBe: Aluminiumtube mit 25 g Rektalsalbe
und Applikator

Pharmazeutischer Unternehmer
GALENpharma GmbH

Wittland 13

24109 Kiel

Deutschland

Hersteller

Misom Labs Limited

Malta Life Sciences Park LS2.01.06, Industrial Estate
SGN 3000 San Gwann

Malta

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland: Lidoproct 50 mg/g Rektalsalbe

Schweden:  Lidokain GALENpharma 50 mg/g
Rektalsalva
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