Packungsbeilage: Informationen fur den Anwender

Xyloproct® 5%/0,275% Salbe
Lidocain, Hydrocortisonacetat

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, da sie wichtige Informationen enthalt.
Bewahren Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie sie spater nochmals
lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an andere
weiter. Es konnte ihnen schaden, auch wenn deren Krankheitszeichen dieselben sind
wie lhre.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefuhrt sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was Xyloproct Salbe ist und wofur sie angewendet wird

Was Sie vor der Anwendung von Xyloproct Salbe wissen mussen
Wie ist Xyloproct Salbe anzuwenden

Mogliche Nebenwirkungen

Wie ist Xyloproct Salbe aufzubewahren

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was Xyloproct Salbe ist und wofur sie angewendet wird
Was Xyloproct Salbe ist
Der Name lhres Arzneimittels ist Xyloproct 5%/0,275% Salbe’. Im Rest dieser
Packungsbeilage wird es als ,Xyloproct Salbe’ bezeichnet.
Xyloproct Salbe enthalt zwei Arzneimittel: Lidocain und Hydrocortison.
Lidocain (manchmal auch als Lignocain bekannt) gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Lokalanasthetika bezeichnet werden.
Hydrocortison gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Kortikosteroide
bezeichnet werden.

Wofur Xyloproct Salbe verwendet wird
Xyloproct Salbe kann bei Erwachsenen und Kindern jeden Alters aus folgenden Grinden
angewendet werden:
zur Linderung von Juckreiz um den After (Anus) oder die weiblichen Geschlechtsteile
(Genitalien).
zur Linderung der Symptome von Hamorrhoiden und anderen Problemen, die den After
betreffen. Diese Symptome umfassen Schmerzen und Entzundungen.

2. Was Sie vor der Anwendung von Xyloproct Salbe wissen mussen

Verwenden Sie Xyloproct Salbe nicht:
wenn Sie allergisch gegen Lidocain oder Hydrocortison oder einen der sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind (siehe Abschnitt 6).
wenn Sie jemals eine allergische Reaktion auf andere Lokalanasthetika oder auf andere
Kortikosteroid-Arzneimittel hatten.
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wenn Sie eine Infektion an der Stelle haben, an der die Salbe aufgetragen werden soll,
und die Infektion nicht behandelt wird.
wenn Sie nicht im Krankenhaus sind und Arzneimittel gegen einen unregelmafigen
Herzschlag (wie Amiodaron oder Sotalol) einnehmen.
Verwenden Sie Xyloproct Salbe nicht, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Anwendung von Xyloproct Salbe mit
Ihrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Xyloproct Salbe anwenden, wenn:
Ihre Haut ist sehr dunn oder empfindlich an der Stelle, an der die Salbe aufgetragen
werden soll.
Sie haben eine Infektion an der Stelle, an der die Salbe aufgetragen werden soll. Wenn
dies auf Sie zutrifft, kann lhr Arzt Sie bitten, ein anderes Medikament zusatzlich zur
Xyloproct-Salbe zu verwenden.
Ihnen wurde jemals gesagt, dass Sie eine seltene Krankheit des Blutfarbstoffs namens
'‘Porphyrie' haben oder jemand in Ihrer Familie hat sie.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Xyloproct-Salbe verwenden.

Andere Arzneimittel und Xyloproct-Salbe

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kurzlich
eingenommen haben oder einnehmen konnten. Dies schliet Arzneimittel ein, die Sie ohne
Rezept kaufen, sowie pflanzliche Arzneimittel. Dies liegt daran, dass Xyloproct-Salbe die
Wirkung einiger Arzneimittel beeinflussen kann und einige Arzneimittel eine Wirkung auf
Xyloproct-Salbe haben konnen.

Informieren Sie insbesondere |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen oder verwenden:
Arzneimittel gegen unregelmaBigen Herzschlag (wie Amiodaron oder Sotalol).
Andere Lokalanasthetika.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fruchtbarkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, glauben, schwanger zu sein oder planen, ein Baby zu
bekommen, fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Ihr Arzt
wird entscheiden, ob Sie Xyloproct-Salbe wahrend dieser Zeit verwenden konnen.

Fahren und Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass die Verwendung von Xyloproct-Salbe Ihre Fahigkeit zum Fahren
oder Bedienen von Maschinen beeintrachtigt. Abhangig von der aufgetragenen Menge kann
Xyloproct-Salbe jedoch vorubergehend Ihre Wachsamkeit und Koordination leicht
beeintrachtigen. Wenn Sie betroffen sind, sollten Sie nicht fahren, Werkzeuge verwenden
oder Maschinen bedienen.

Xyloproct-Salbe enthalt Cetylalkohol und Stearylalkohol. Kann lokale Hautreaktionen
verursachen (z.B. Kontaktdermatitis).

3. Wie man Xyloproct-Salbe verwendet
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Verwenden Sie Xyloproct-Salbe immer genau so, wie |lhr Arzt es Ihnen gesagt hat. Fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind. Waschen Sie immer Ihre Hande
gut vor und nach der Anwendung dieses Arzneimittels.

Wie viel Xyloproct-Salbe zu verwenden ist
Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie viel Salbe Sie verwenden sollen und wie oft Sie sie
verwenden sollen.
Normalerweise sollte die Salbe mehrmals taglich auf die betroffene Stelle aufgetragen
werden.
Bis zu 6 g (Gramm) Salbe konnen taglich verwendet werden. Dies entspricht etwa
einem Drittel einer Tube.

Wie lange Xyloproct Salbe angewendet werden soll
Xyloproct Salbe sollte nur fur begrenzte Zeitraume angewendet werden.
Bei langeren Behandlungszeitraumen (bis zu 3 Wochen) kann Ihr Arzt vorschlagen, eine
Behandlungspause einzulegen, insbesondere wenn Sie Reizungen um oder in dem
Bereich bekommen, in dem die Salbe aufgetragen wird.
Wenn Sie Reizungen bekommen, kann Ihr Arzt einen Pflastertest durchfuhren, um
festzustellen, ob diese durch Xyloproct Salbe verursacht werden.

Verwendung des Applikators
Die Salbe wird mit einem Applikator geliefert. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, ob Sie diesen
verwenden mussen.
Wenn |hr Arzt Ihnen sagt, den Applikator zu verwenden, achten Sie darauf, nicht zu viel
Salbe in den Enddarm einzufuhren, insbesondere wenn sie einem Kind verabreicht wird.
Reinigen Sie den Applikator nach jedem Gebrauch sehr grundlich.

Wenn Sie mehr Xyloproct Salbe verwenden, als Sie sollten
Wenn Sie zu viel Salbe verwenden, sprechen Sie so schnell wie moglich mit Ihrem Arzt.
Es ist besonders wichtig, so schnell wie moglich mit Ihrem Arzt zu sprechen, wenn
einem Kind zu viel Salbe gegeben wurde. Dies liegt daran, dass bei Kindern, die zu viel
erhalten haben, manchmal Krampfanfalle aufgetreten sind.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie |hren Arzt

oder Apotheker.

4. Mogliche Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen verursachen, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Beenden Sie die Anwendung von Xyloproct Salbe und sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt,
wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken — Sie benotigen moglicherweise dringend
medizinische Behandlung:
Plotzliches Auftreten von Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht auf der Haut.
Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder anderer Korperteile.
Atemnot, Keuchen oder Atembeschwerden.
Dies kann bedeuten, dass Sie eine allergische Reaktion haben.

Horen Sie auf, Xyloproct Salbe zu verwenden, und sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie
eines der folgenden Symptome bemerken:
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Schmerzen in lhrem Enddarm.
Blutungen aus Ihrem Enddarm.

Andere mogliche Nebenwirkungen:
Rotung, Schwellung und Juckreiz an der Stelle, an der Xyloproct Salbe aufgetragen
wurde.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker. Dies
schlieBt alle moglichen Nebenwirkungen ein, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefuhrt
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das Yellow Card Scheme unter folgender
Adresse melden: www.mhra.gov.uk/yellowcard. Durch das Melden von Nebenwirkungen
konnen Sie dazu beitragen, mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
bereitzustellen.

5. Wie ist Xyloproct Salbe aufzubewahren
Bewahren Sie dieses Arzneimittel auBerhalb der Sicht- und Reichweite von Kindern auf.
Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht nach dem Verfallsdatum, das auf der Tube
nach EXP angegeben ist. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag dieses
Monats.
Xyloproct Salbe kann zwischen 2°C und 8°C (im Kiihlschrank) aufbewahrt werden.
Wenn Sie die Salbe verwenden, kann die Tube bei Raumtemperatur (unter 25°C) bis zu
2 Monate aufbewahrt werden. Danach sollte die verbleibende Salbe entsorgt werden.
Arzneimittel sollten nicht uber Abwasser oder den Hausmull entsorgt werden. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie Sie Arzneimittel entsorgen konnen, die nicht mehr benatigt
werden. Dies wird helfen, die Umwelt zu schutzen.

©. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Xyloproct Salbe enthalt
Die Wirkstoffe sind Lidocain und Hydrocortisonacetat. Ein Gramm Xyloproct Salbe enthalt 50
mg (Milligramm) Lidocain und 2,75 mg Hydrocortisonacetat.

Die sonstigen Bestandteile sind Zinkoxid, Aluminiumacetat, Stearylalkohol, Cetylalkohol,
gereinigtes Wasser und Macrogol (3350 und 400).

Wie Xyloproct Salbe aussieht und Inhalt der Packung

Xyloproct Salbe ist weil3 bis leicht gelblich. Sie kommt in einer Aluminiumtube, die 20 g
(Gramm) der Salbe enthalt. Jede Packung enthalt ein CE-zertifiziertes Medizinprodukt
(Applikator).

Zulassungsinhaber

Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irland
Tel: +44 (0)1748 828 391

Hersteller

AstraZeneca AB, S-151 85, Sodertalje, Schweden.

Oder

Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Deutschlandy
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Oder

Meribel Pharma Karlskoga AB Bjorkbornsvagen 5, Karlskoga, Orebro Lan, 691 33, Schweden
Oder

AstraZeneca UK Limited, Silk Road Business Park, Macclesfield, Cheshire SK10 2 NA, UK

Um dieses Merkblatt in Braille, GroBdruck oder Audio anzuhoren oder anzufordern, rufen Sie
bitte kostenlos an:

0800 198 5000 (nur UK)
Bitte halten Sie folgende Informationen bereit:

Product name Xyloproct Salbe
Referenznummer 39699/0087

Dies ist ein Dienst des Royal National Institute of Blind People.
Dieses Merkblatt wurde zuletzt im August 2021 uberarbeitet

Marken sind Eigentum der Aspen Group oder werden von dieser lizenziert. © 2021 Aspen
Group of companies oder deren Lizenzgeber. Alle Rechte vorbehalten.
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