GEBRAUCHSINFORMATION: Information fur den Anwender

Jelliproct Zapfchen
0,25 mg/60,0 mg

Wirkstoffe: Fluocinonid und Lidocain
1 Zapfchen enthalt 0,25 mg Fluocinonid und 60,0 mg Lidocain.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was sind Jelliproct Zapfchen und woflr werden sie angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Jelliproct Zapfchen beachten?
Wie sind Jelliproct Zapfchen anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind Jelliproct Zapfchen aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1. WAS SIND JELLIPROCT ZAPFCHEN UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?

Jelliproct Zapfchen ist ein Corticoidpraparat mit Lokalanasthetikum zur rektalen
Anwendung.

Jelliproct Zapfchen werden angewendet zur kurzfristigen symptomatischen Therapie
entzindlicher Erkrankungen im Bereich des Enddarms, insbesondere bei
Hamorrhoidalleiden und Mastdarmentziindungen (Proktitis) und Analekzemen, sowie im
Zusammenhang mit proktologischen Eingriffen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON JELLIPROCT ZAPFCHEN
BEACHTEN?

Jelliproct Zapfchen dirfen nicht angewendet werden




e wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen die Wirkstoffe Fluocinonid bzw.
Lidocain oder einen der sonstigen Bestandteile von Jelliproct Zapfchen sind,

e wenn Sie tuberkulése und syphilitische Erkrankungen im Anwendungsbereich
haben,

e wenn Sie Erkrankungen im Anwendungsbereich haben, die durch Bakterien, Pilze
oder Viren verursacht wurden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstorungen auftreten, wenden
Sie sich an |Ihren Arzt.

Bei Anwendung von Jelliproct Zapfchen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Wahrend der Schwangerschaft, insbesondere in den ersten 3 Monaten, sollten Jelliproct
Zapfchen nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung durch den Arzt eingesetzt
werden.

Glucocorticoide und Lidocain gehen in die Muttermilch Uber. Wahrend der Stillzeit sollten

Jelliproct Zapfchen daher nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung durch den Arzt
eingesetzt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmalinahmen erforderlich.

3.  WIE SIND JELLIPROCT ZAPFCHEN ANZUWENDEN?



Wenden Sie Jelliproct Zapfchen immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte
fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

Fuhren Sie morgens und abends jeweils ein Zapfchen nach dem Stuhlgang in den Darm
ein.

Vor dem Einflhren von Jelliproct Zapfchen und nach jedem Stuhlgang sollten Sie die
Aftergegend sorgfaltig mit warmem Wasser und einem weichen Lappen bzw.
Einmalwaschlappen — mdglichst ohne Seife — reinigen.

Art der Anwendung

Zapfchen zum EinfUhren in den After.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Therapie richtet sich nach dem Beschwerdebild und sollte 1-2 Wochen
nicht Uberschreiten.

Wenn eine langere Behandlung erforderlich ist, sollten Sie lhren Arzt aufsuchen, der lhnen
gegebenenfalls ein Medikament ohne Lokalanasthetikum verordnen wird.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Jelliproct Zapfchen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie die Anwendung von Jelliproct Zapfchen vergessen haben

Verwenden Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben.

Wenn Sie die Behandlung mit Jelliproct Zapfchen abbrechen

Unterbrechen Sie die Behandlung mit Jelliproct Zapfchen oder beenden Sie die
Behandlung vorzeitig, so mussen Sie damit rechnen, dass sich die gewunschte Wirkung
nicht einstellt beziehungsweise die Beschwerden wieder zunehmen. Halten Sie deshalb
bitte Rucksprache mit lhrem Arzt, wenn Sie die Behandlung beenden oder unterbrechen
wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?



Wie alle Arzneimittel kann Jelliproct Zapfchen Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: Mehr als 1 von 10 Behandelten.

Haufig: Weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten.
Gelegentlich: | Weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten.
Selten: Weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten.
Sehr selten: Weniger als 1 von 10.000 Behandelten.

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar.

Mogliche Nebenwirkungen

Augenerkrankungen
Haufigkeit nicht bekannt: Verschwommenes Sehen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich wurden Reizerscheinungen nach der Anwendung von Jelliproct beobachtet.

Daruber hinaus kann nach ortlicher Anwendung corticosteroidhaltiger Praparate die Haut
dinner werden (Hautatrophien, die sich zum Teil nicht zurtickbilden). Daneben kdnnen
Gefallerweiterungen (Teleangiektasien), Entzindungen der Haarfollikel (Follikulitiden) und
vermehrte Behaarung (Hypertrichose) auftreten.

Allergische Hautreaktionen auf einen der Bestandteile der Zapfchen kdnnen nicht
ausgeschlossen werden.

Besondere Hinweise

Bei Auftreten lokaler Unvertraglichkeitsreaktionen sollte die Therapie nur nach
Rucksprache mit dem behandelnden Arzt fortgefihrt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.




5. WIE SIND JELLIPROCT ZAPFCHEN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach Verwendbar bis und auf
der Streifenpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen

Jelliproct Zapfchen nicht — auch nicht kurzfristig — Gber 30 °C lagern, da die Zapfchen
sonst erweichen und beim Wiederverfestigen eine andere Form annehmen konnen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Jelliproct Zapfchen enthalten

Die Wirkstoffe sind:
Fluocinonid und Lidocain.
1 Zapfchen enthalt 0,25 mg Fluocinonid und 60,0 mg Lidocain.

Der sonstige Bestandteil ist:
Hartfett.

Wie Jelliproct Zapfchen aussehen und Inhalt der Packung

Gelblich weilRe Zapfchen mit einem Durchmesser von 10 mm und einer Lange von 35 mm.
Jelliproct Zapfchen sind in einer Packung mit 10 Zapfchen erhaltlich.

Das Medikament Jelliproct ist auch als Salbe und als Kombipackung mit Salbe und
Zapfchen erhaltlich.
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Teofarma S.r.l.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im Juli 2017.
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