Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Xyloproct® 5%/0,275% Tepalas
lidokainas, hidrokortizono acetatas

PrieS§ pradédami vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite visa §j lapelj, nes jame pateikiama jums
svarbi informacija.
ISsaugokite §j lapel]. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.
Sis vaistas buvo paskirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems, nes jis gali jiems pakenkti, net
jei jy ligos pozymiai yra tokie patys kaip jasuy.
Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis, kreipkites j gydytojg arba vaistininka. Tai apima bet
kokj galima 3alutinj poveikj, nenurodyta Siame lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Kas yra Siame lapelyje:

Kas yra Xyloproct tepalas ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Xyloproct tepala
Kaip vartoti Xyloproct tepalg

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Xyloproct tepala

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Xyloproct tepalas ir kam jis vartojamas
Kas yra Xyloproct tepalas
Jasy vaisto pavadinimas yra ,Xyloproct 5%/0,275% tepalas”. Siame lapelyje jis vadinamas
Xyloproct tepalu”.
Xyloproct tepalas sudarytas i$ dviejy vaisty: lidokaino ir hidrokortizono.
Lidokainas (kartais vadinamas lignokainu) priklauso vietiniy anestetiky grupei.
Hidrokortizonas priklauso kortikosteroidy grupei.

Kam naudojamas Xyloproct tepalas
Xyloproct tepalas gali bGti naudojamas suaugusiems ir vaikams bet kokio amziaus del Siy
priezasCiy:
niezuliui aplink iSange ar motery lytinius organus palengvinti.
hemorojaus ir kity problemy, kurios veikia i8ange, simptomams palengvinti. Sie
simptomai apima skausmag ir uzdegima.

2. Ka reikia zinoti prie$ naudojant Xyloproct tepalg

Nenaudokite Xyloproct tepalo:
jei esate alergiSkas lidokainui ar hidrokortizonui arba bet kuriai kitai Sio vaisto
sudedamajai daliai (ivardytai 6 skyriuje).
jei kada nors turejote alergine reakcija j kitus vietinius anestetikus ar kitus
kortikosteroidinius vaistus.
jei turite infekcijg toje vietoje, kur bus tepamas tepalas, ir infekcija néra gydoma.
jei nesate ligoningje ir vartojate vaistus nuo nereguliaraus $irdies ritmo (pvz.,
amiodarong ar sotalol;).

Nenaudokite Xyloproct tepalo, jei bet kuris i§ aukS¢iau iSvardyty punkty jums tinka. Jei nesate

tikri, prie§ naudodami Xyloproct tepalg pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

|spéjimai ir atsargumo priemones
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PrieS naudodami Xyloproct tepalg pasitarkite su gydytoju ar vaistininku, jei:
JUsy oda yra labai plona arba trapi toje vietoje, kur bus tepamas tepalas.
JUs turite infekcija toje vietoje, kur bus tepamas tepalas. Jei tai jums tinka, jlsy
gydytojas gali paprasyti naudoti kitg vaistg kartu su Xyloproct tepalu.
Jums kada nors buvo pasakyta, kad turite retg kraujo pigmento liga, vadinama 'porfirija’,
arba kas nors i$ jasy Seimos jg turi.

Jei nesate tikri, ar kas nors i§ aukS€iau paminéty dalyky jums tinka, pasitarkite su savo
gydytoju arba vaistininku prie§ naudodami Xyloproct tepala.

Kiti vaistai ir Xyloproct tepalas

Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate, neseniai vartojote ar galite vartoti
kitus vaistus. Tai apima vaistus, kuriuos perkate be recepto, ir vaistazoles. Taip yra todél, kad
Xyloproct tepalas gali paveikti kai kuriy vaisty veikimg, o kai kurie vaistai gali tureti jtakos
Xyloproct tepalui.

Ypac pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate ar naudojate Siuos vaistus:
Vaistai nereguliariam $irdies ritmui (pvz., amiodaronas arba sotalolis).
Kiti vietiniai anestetikai.

Neéstumas, Zindymas ir vaisingumas

Jei esate néscia ar zindote, manote, kad galite bati neScia arba planuojate tureti kidikj, pries
vartodami §j vaistg pasitarkite su savo gydytoju. Jisy gydytojas nuspres, ar galite naudoti
Xyloproct tepalg Siuo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmy naudojimas

Mazai tikétina, kad Xyloproct tepalo naudojimas paveiks jasy gebéjima vairuoti ar valdyti
mechanizmus. Taciau, priklausomai nuo to, kiek tepalo yra naudojama, Xyloproct tepalas gali
laikinai Siek tiek paveikti jasy budruma ir koordinacija. Jei taip atsitinka, neturétumete vairuoti,
naudoti jrankiy ar valdyti mechanizmy.

Xyloproct tepalas turi cetilo alkoholio ir stearilo alkoholio. Gali sukelti vietines odos reakcijas
(pvz., kontaktinj dermatitg).

3. Kaip naudoti Xyloproct tepalg

Visada naudokite Xyloproct tepalg tiksliai taip, kaip nurode jasy gydytojas. Jei nesate tikri,
pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku. Visada gerai nusiplaukite rankas pries ir po Sio
vaisto naudojimo.

Kiek Xyloproct tepalo naudoti
JUsy gydytojas pasakys, kiek tepalo naudoti ir kaip daznai jj naudoti.
Paprastai tepalas turéty bati tepamas ant pazeistos vietos kelis kartus per diena.
Iki 6 g (gramy) tepalo galima naudoti kiekvieng diena. Tai yra apie tre¢dalj tlbelés.

Kiek laiko naudoti Xyloproct tepalg
Xyloproct tepalas turéty bati naudojamas tik ribota laika.
liIgesniam gydymo laikotarpiui (iki 3 savaiciy) jasy gydytojas gali pasidlyti padaryti
pertrauka, ypac jei jauCiate dirginima aplink arba viduje, kur tepalas yra tepamas.
Jei jauciate dirginima, jGsy gydytojas gali atlikti pleistro testg, kad nustatyty, ar tai
sukelia Xyloproct tepalas.
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Naudojant aplikatoriy
Tepalas tiekiamas su aplikatoriumi. JGsy gydytojas pasakys, ar jums reikia jj naudoti.
Jei jasy gydytojas nurodo naudoti aplikatoriy, bUkite atsargis, kad nejdétumete per
daug tepalo j tiesigjg Zarng, ypac jei jis skiriamas vaikui.
Po kiekvieno naudojimo labai gerai iSvalykite aplikatoriy.

Jei naudojate daugiau Xyloproct tepalo nei turetumeéte

Jei naudojate per daug tepalo, kuo greiCiau pasitarkite su gydytoju.

Ypac svarbu kuo greiCiau pasitarti su gydytoju, jei vaikui buvo duota per daug tepalo.

Taip yra todel, kad kartais vaikams, kuriems buvo duota per daug, pasireiske traukuliai.
Jei turite daugiau klausimy apie Sio vaisto vartojima, kreipkités j savo gydytojg arba
vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.

Nustokite naudoti Xyloproct tepalg ir nedelsdami pasitarkite su gydytoju, jei pastebésite bet
kurj i$ Siy simptomy — jums gali prireikti skubios medicinines pagalbos:

Staigus bérimo, niezulio ar dilgelinés atsiradimas ant odos.

Veido, [Gpy, liezuvio ar kity kino daliy patinimas.

Dusulys, Svokstimas ar kvépavimo sunkumai.
Tai gali reiksti, kad jums pasireiske alerginé reakcija.

Nustokite naudoti Xyloproct tepalg ir pasitarkite su gydytoju, jei pastebésite bet kurj is Siy
simptomuy:

Skausmas tiesiojoje zarnoje.

Kraujavimas iS tiesiosios zarnos.

Kiti galimi Salutiniai poveikiai:
Paraudimas, patinimas ir niez€jimas toje vietoje, kur buvo uzteptas Xyloproct tepalas.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiskia bet koks Salutinis poveikis, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Tai apima
bet kokius galimus Salutinius poveikius, kurie néra iSvardyti Siame lapelyje. Taip pat galite
pranesti apie Salutinius poveikius tiesiogiai per Geltonosios korteles schemg adresu:
www.mhra.gov.uk/yellowcard. PraneSdami apie Salutinius poveikius, galite padeti suteikti
daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Xyloproct tepalg
Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui, kuris nurodytas ant tibelés po EXP.
Galiojimo laikas nurodo paskutine to ménesio diena.
Xyloproct tepalg galima laikyti nuo 2°C iki 8°C (3aldytuve).
Pradéjus naudoti tepalg, tlbele galima laikyti kambario temperataroje (Zemiau 25°C) iki
2 ménesiy. Po to likusj tepalg reikia iSmesti.
Vaisty negalima iSmesti per nuotekas ar su buitinemis atliekomis. Paklauskite
vaistininko, kaip iSmesti vaistus, kuriy nebereikia. Tai pades apsaugoti aplinka.
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6. Pakuoteés turinys ir kita informacija

Kas yra Xyloproct tepalas

Veikliosios medziagos yra lidokainas ir hidrokortizono acetatas. Kiekviename Xyloproct tepalo
grame yra 50 mg (miligramy) lidokaino ir 2,75 mg hidrokortizono acetato.

Kitos sudedamosios dalys yra cinko oksidas, aliuminio acetatas, stearilo alkoholis, cetilo
alkoholis, i8grynintas vanduo ir makrogolis (3350 ir 400).

Kaip atrodo Xyloproct tepalas ir pakuotes turinys

Xyloproct tepalas yra baltos arba Siek tiek gelsvos spalvos. Jis tiekiamas aliuminio tlbelgje,
kurioje yra 20 g (gramy) tepalo. Kiekvienoje pakuotéje yra CE sertifikuotas medicinos
prietaisas (aplikatorius).

Rinkodaros teisés turétojas

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

Gamintojas

AstraZeneca AB, S-151 85, Sodertilje, Svedija.

Arba

Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Vokietijay

Arba

Meribel Pharma Karlskoga AB Bjorkbornsvagen 5, Karlskoga, Orebro Lan, 691 33, Svedija
Arba

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

Noredami iSklausyti arba uzsisakyti Sio lapelio kopijg Brailio rastu, dideliu Sriftu arba garso
formatu, skambinkite nemokamai:

0800 198 5000 (tik JK)
PraSome bati pasiruoSus pateikti Sig informacija:

Product name Xyloproct tepalas
Reference number 39699/0087

Tai yra paslauga, teikiama Karaliskojo Nacionalinio Aklyjy Instituto.
Si pakuotés lapelis paskutinj kartg perziarétas 2021 m. rugpjacio men.

Prekiy Zzenklai priklauso arba yra licencijuoti Aspen Group jmonéms. © 2021 Aspen Group
jmonés arba jos licencijos daveéjas. Visos teisés saugomos.
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