Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Neoproct® rektaalivoide, cre me
Neoproct® peripuikko
Neoproct® yhdis telméipakkaus, re ktaalivoide ja peripuikko

fluokortoloni-21-pivalaatti ja vedeton lidokaiinihydrokloridi

Lue pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silli se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttidvéd, kidnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Neoproct-valmiste on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kdytdt Neoproct-valmistetta
Miten Neoproct-valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Neoproct-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisédltd ja muuta tietoa

S I el e

1. Miti Neoproct-valmiste on ja mihin siti kiytetdan

Neoproct vihentid perdaukon alueen kipua, kirvelyd ja kutinaa lievittden siten hoidettavan alueen
tulehdusoireita. Valmisteen sisdltiméd fluokortoloni-21-pivalaatti (glukokortikoidi) lLievittda
tulehdusoireita ja lidokaiinihydrokloridi (paikallispuudute) védhentii kipua ja kutinaa estimalla
hermoérsytyksen johtumista tuntohermoissa.

Neoproct-hoito ei poista perdpukamien syyta.

Neoproct-valmiste on tarkoitettu perdpukamiin, perdsuolen tulehdukseen ja perdaukon ihottumaan
littyvien oireiden kuten kivun, turvotuksen, polttelun ja kutinan oireenmukaiseen lievitykseen.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytit Neoproct-valmis tetta

Ali kiyti Neoproct-valmis tetta

- jos olet allerginen fluokortoloni-2 1-pivalaatille tai lidokaiinihydrokloridille taitimén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on hoidettavan alueen ihoinfektio (tuberkuloosi, kuppa) tai virussairaus kuten
esim. vesirokko tai rokotusreaktio.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Neoproct-valmistetta.

Varovaisuutta tulee noudattaa, jotta valmistetta ei joutuisi silmiin. Pese kddet huolellisesti jokaisen
kéyttokerran jilkeen.

Jos lateksista eli lnonnonkumista valmistettuja tuotteita, kuten kondomia, kdytetidn samaan aikaan
Neoproct-valmisteen kdyttoalueella, osa Neoproct-valmisteen sisiltdmistid ainesosista voi



vaurioittaa lateksisia valmisteita. Tamdn vuoksi niiden ehkdisyteho tai suoja sukupuolitauteja, kuten
HIV-tartuntaa, vastaan voi heiketa. Jos tarvitset lisdtietoa, ota yhteyttd [ddkériin tai
apteekkihenkilokuntaan.

Ota yhteytti ladkériin, jos sinulla esiintyy nddn himéartymisti tai muita nakohairioita.

Jos valmistetta kdytetddn lian usein, laajoilla alueilla tai epdasianmukaisesti lian pitkdédn, hoidon
lopettamisen jilkeen voi ilmetd vieroitusreaktioita. Jos oireet uusiutuvat pian hoidon lopettamisen
jalkeen, dl4 aloita voiteen/salvan kiyttod uudelleen keskustelematta siitéd lddkérin kanssa. Jos oireet
ovat parantuneet, ja niiden ilmetessd uudelleen punaisuus levidé alkuperdisen hoidettavan alueen
ulkopuolelle ja koet polttavaa tunnetta, kysy neuvoa ladkariltd ennen hoidon aloittamista uudelleen.

Muut lifike valmisteet ja Neoproct
Kerro laédkarille, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita
saa ilman ld&kérin madardysta.

Jotkin lddkkeet saattavat voimistaa Neoproct-valmisteen vaikutuksia, ja lddkari saattaa haluta
seurata sinua tarkemmin, jos otat nditd ladkkeitd (kuten jotkin HIV-ladkkeet: ritonaviiri,
kobisistaatti).

Sieni-infektioita hoidettaessa Neoproct-hoitoon litetédén sienilddkitys.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Valmistetta ei saa kéyttdi raskauden ensimméisen kolmanneksen aikana.

Raskaana olevien ja imettdvien naisten tulee vélttda pitkdaikaista Neoproct-hoitoa.

Neoproct rektaalivoide sisiltia s etostearyylialkoholia ja bentsyylialkoholia
Neoproct rektaalivoide siséltda setostearyylialkoholia. Setostearyylialkoholi saattaa aiheuttaa
paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

Neoproct rektaalivoide sisdltdd 5 mg bentsyylialkoholia per 1 g, joka vastaa 0,5 % w/w.
Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita tai aiheuttaa lievéaa
paikallisarsytysta.

3. Miten Neoproct-valmis tetta kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostele Neoproct ulostamisen jidlkeen. Puhdista perdaukon seutu huolellisesti ennen Neoproct-
valmisteen kayttoa.

Neoproct-hoitoa ei pidd jatkaa yli 2 viikkoa.

Rektaalivoide

Rektaalivoidetta kdytetdédn yleensd kaksi kertaa pdivdssd, aamulla ja illalla, ensimméisind
hoitopdivind jopa kolme kertaa péivissi. Oireiden lievittyessé riittdd usein annostus kerran
paivissa.

Jos kdytdt Neoproct-valmistetta lian usein, laajoilla alueilla tai epdasianmukaisesti liian pitkdén,
hoidon lopettamisen jilkeen voi ilmetd vieroitusreaktioita, varsinkin jos lopetat hoidon dkillisesti
(ks. kohdat 2 ja 4). Kysy neuvoa lddkettd madrinneelté ladkarilta.



Sivele noin herneen kokoinen nokare rektaalivoidetta sormella perdaukon ympéristdon ja
perdaukkoon siten, ettd sormenpéalld tunnet sulkijalihaksen vastuksen.

Jos annostelet rektaalivoidetta perdsuoleen, kierrd pakkauksessa oleva muovikanyyli kiinni
voideputkiloon ja vie muovikanyyli perdsuoleen. Annostele timén jilkeen pieni madra
emulsiovoidetta suoleen painamalla putkiloa kevyesti. Puhdista kanyyli jokaisen kédyttokerran
jalkeen pyyhkimilld se ensin ulkoisesti paperipyyhkeelld, sen jilkeen poista jiljelle jadnyt tuote
kanyylista vanupuikolla ja pyyhi uudelleen paperipyyhkeelld. Huuhdo kanyylia limpiméan veden
alla noin minuutin ajan ja kuivaa se paperipyyhkeelld. Ali kiytd muovikanyylia mikili se on
vahingoittunut.

Vaikeasti tulehtuneissa ja sen vuoksi erityisen kivuliaissa tapauksissa saattaa kuitenkin olla
aiheellista annostella emulsiovoidetta aluksi sormella myds perdsuoleen. Voitele ulos tyontyvat
perdpukamat paksulti ja paina ne varovasti sormella takaisin perdaukkoon.

Perédpuikko
Yleensd 1 perdpuikko viedddn syville perdsuoleen kaksi kertaa pdivdssé, aamulla ja illalla. Hyvin
kivuliaissa tapauksissa kolmena ensimméisend péivind jopa kolme kertaa pdivissa. Oireiden

helpottuessa riittdd usein 1 perdpuikko kerran pdivdssi tai joka toinen paiva.

Mikéli perdpuikko on lAmpimdssé siilytyksen aikana pehmennyt, sen voi ennen suojakidéreen
avaamista kovettaa kylméissi vedessa.

Jos kaytit enemmiin Neoproct-valmistetta kuin sinun pitiisi

Neoproct-valmisteen vaikuttavilla aineilla tehtyjen akuuttia myrkyllisyyttd selvittdneiden
tutkimusten tulokset osoittavat, ettei valmisteen kerta-antoon liity akuuttia myrkytysriskid, vaikka
sitd kéytettdisiinkin tahattomasti yliannos.

Jos valmistetta otetaan vahingossa suun kautta, oireina esiintyy todennikoéisesti
lidokaiinihydrokloridin systeemisid vaikutuksia, jotka voivat ilmetd annoksesta rijppuen vaikeina
kardiovaskulaarisina oireina (syddmen toiminnan hidastuminen tai syddmenpysahdys) ja
keskushermosto-oireina (kouristukset, hengityksen vaikeutuminen tai hengityspysahdys).

Voit tarvittaessa kysya neuvoa Myrkytystietokeskuksesta (puh. 0800 147 111).

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kiddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Haittavaikutuksena saattaa esiintyd perdaukon seudun iho-oireita.
Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla kymmenesti): polttava tunne iholla.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta): ihodrsytys ja rektaalivoiteella
allergiset reaktiot.

Esiintymistihe ydeltiiin tunte mattomat haittavaikutukset (saatavilla oleva tieto ei riitd
arviointiin): nd6n haméartyminen.



Mabhdollista jonkin valmisteen sisdltimdn aineen aiheuttamaa allergista reaktiota ei voida sulkea
pois.

Paikallisten haittavaikutusten, esim. ihon ohenemisen, mahdollisuutta ei voida sulkea pois, jos
Neoproct-valmistetta kiytetddn kauan (yhi 4 viikkoa).

Steroideihin littyva vieroitusreaktio:

Jos valmistetta kdytetddn lian usein, laajoilla alueilla tai epdasianmukaisesti liian pitk&én, hoidon
lopettamisen jilkeen voi ilmetd vieroitusreaktioita, joita voivat olla mm. seuraavat: thon punoitus,
joka voi levitd alkuperdisen hoitoalueen ulkopuolelle, polttelu tai kirvely, voimakas kutina, thon
kesiminen tai vetistdvit mirkarakkulat. Tillaista on ilmennyt muiden samantyyppisten ldadkkeiden
(iholle kdytettdvien kortikosteroidien) kdyton yhteydessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). I[Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Neoproct-valmis teen s iilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Neoproct rektaalivoide: Siilyti alle 30 °C.
Neoproct perdpuikko. Sdilyta alle 25 °C.
Neoproct yhdistelmdpakkaus: Siilyté alle 25 °C.

Ali kiiytd titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaiviméara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Neoproct siséiltia

Neoproct rektaalivoide

- Vaikuttavat aineet ovat 1 mg fluokortoloni-21-pivalaatti ja 20 mg lidokaiinihydrokloridi.

- Muut aineet ovat bentsyylialkoholi, polysorbaatti 60, sorbitaanistearaatti, setostearyylialkohol,
nesteméinen parafiini, valkovaseliini, natriumedetaatti, natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
dinatriumfosfaattidodekahydraatti, puhdistettu vesi.

Neoproct perdpuikko
- Vaikuttavat aineet ovat 1 mg fluokortoloni-21-pivalaatti ja 40 mg lidokaiinihydrokloridi.
- Muu aine on kovarasva.




Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Rektaalivoide, creme
Valkoinen, ldpikuultamaton emulsiovoide.
Pakkauskoko: 10 g tai 30 g.

Perépuikko
Vaalean kellertidva perapuikko.
Pakkauskoko: 10 perépuikkoa.

Yhdistelmédpakkaus (rektaalivoide ja perdpuikot)
Valkoinen, ldpikuultamaton emulsiovoide ja vaalean kellertdva perdpuikko.
Pakkauskoko: 10 g rektaalivoidetta ja 10 perdpuikkoa.

Myyntiluvan haltija
Karo Pharma AB
Box 16184

103 24 Stockholm

Ruotsi

Valmis taja
Rektaalivoide, creme
LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.l., Segrate, Italia

Perdpuikko, Yhdistelmédpakkaus (rektaalivoide ja perédpuikot)
Istituto de Angeli S.r.1.

Localita Prulli, 103/C

50066 Reggello (Firenze)

Italia

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.04.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Neoproct® rektalkrim
Neoproct® suppositorium
Neoproct® kombinations forpackning, rektalkrim och suppositorium

fluokortolon-21-pivalat och vattenfti lidokainhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den
innehéller information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lidsa den igen.

Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

SANNANE e e

1.

Vad Neoproct dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Neoproct
Hur du anvidnder Neoproct

Eventuella biverkningar

Hur Neoproct ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Neoproct ir och vad det anvinds for

Neoproct lindrar &ndtarmsmynningens inflammatoriska reaktioner i behandlingsomréddet genom att
minska smérta, sveda och klada. Fluokortolon-21-pivalat (glukokortikoid) lindrar
inflammationssymptom och lidokainhydroklorid (lokalanestetik) minskar smérta och kldda genom
att hindra nervimpulsen i kénselnerver.

Neoproct behandling avligsnar inte grundorsaken till hemorrojderna.

Neoproct dr avsedd for symptomatisk lindring av symptomer i samband med hemorrojder, anala
inflammationer och analeksem.

2.

Vad du behéver veta innan du anvinder Neoproct

Anviand inte Neoproct

- om du &r allergisk mot fluokortolon-21-pivalat eller lidokainhydroklorid eller ndgot
annat innehéllsémne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har ndgon infektionssjukdom (tuberkulos, syfilis) inom det omrade som skall
behandlas eller virussjukdom (t.ex. vattkoppor eller vid reaktion vid vaccinering).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Neoproct.

Vid anvindning av preparatet bor forsiktighet iakttas sé att Neoproct inte kommer i kontakt med
Ogonen. Tvitta dina hinder noggrant efter varje applicering.



Om produkter som tillverkats av latex dvs. naturgummi, sdsom kondomer, anvinds samtidigt med
Neoproct pd samma behandlingsomrade, kan vissa av innehallsdmnena i Neoproct skada
latexprodukterna. Darfor kan deras preventiva effekt eller skydd mot koénssjukdomar, sasom HIV -
infektion, forsvagas. Om du behdver mera information kontakta likare eller apotekspersonal.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Anvéndning alltfor ofta, pa alltfor stora omraden eller pa felaktigt séitt under lingre tid kan orsaka
en utsattningsreaktion nir behandlingen avslutas. Om du upplever att dina besvir aterkommer kort
efter att du har slutat med behandlingen ska du inte bdrja anvinda krimen/salvan igen utan att
radgora med din likare, savida inte din ldkare tidigare har ratt dig att gora detta. Om dina besvér har
forsvunnit, och om hudrodnaden vid &terkomst sprider sig utanfor det ursprungligen berérda

hudomrédet och du upplever en brinnande kénsla, kontakta likare innan du aterupptar
behandlingen.

Andra likemedel och Neoproct

Tala om for din likare om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, 4ven receptfria sddana.
Vissa lakemedel kan 6ka effekterna av Neoproct och din likare kan vilja dvervaka dig noga om du
tar dessa likemedel (t.ex. vissa likemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Vid svampinfektioner kombineras Neoproct behandlingen med nagon svampbehandling.
Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Preparatet far ej anvindas under de tre forsta graviditetsmanaderna.

Gravida och ammande kvinnor bor undvika Neoproct behandling under lingre tid.

Neoproct rektalkriim inne hiller cetostearylalkohol och bensylalkohol

Neoproct rektalkrim innehaller cetostearylalkohol. Cetostearylalkohol kan ge lokala hudreaktioner
(t.ex. kontakteksem).

Neoproct rektalkram innehéller 5 mg bensylalkohol per 1 g, motsvarande 0,5 % w/w.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner och orsaka mild lokal irritation.

3. Hur du anvinder Neoproct

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Anvind Neoproct efter tarmtomning. Rengér analomrddet noga fore appliceringen av Neoproct.
Neoproct behandlingen bor ej paga 6ver 2 veckor.

Rektalkrim

Rektalkramen anvéinds vanligen tvad ganger dagligen, morgon och kvill. I mycket smirtsamma fall
t.o.m. tre gdnger under de forsta behandlingsdagarna. Nér symptomen har lindrats, rdcker det ofta
att anvinda krdmen en gang om dagen.

Om du anvéinder Neoproct alltfor ofta, pa alltfor stora omrdden eller pd annat sdtt 4n anvisat under
en lingre period kan detta orsaka en utsittningsreaktion, sérskilt om du avbryter behandlingen
plotsligt (se avsnitt 2 och 4). Radfraga din likare om du ar oséker.



Applicera en liten klick rektalkram ungefér sa stor som en drta med fingret pa dndtarmsmynningen
och i1 dndtarmen sé att du med fingret kinner ringmuskelns motstand.

Om du infor rektalkrdmen i &ndtarmen, skruva den plastkanylen som medfoljer krimforpackningen
pé tuben och infor den i dndtarmen. Dérefter tryck en liten mingd krdm in i tarmen genom att litt
trycka pa tuben. Efter varje anvindning rengor kanylen externt med en pappershandduk, avlidgsna
kvarvarande salva fran kanylen med en bomullspinne och rengor kanylen igen med en
pappershandduk. Skolj kanylen under varmt vatten i ungefér en minut och torka av den med en
pappershandduk. Anviand inte kanylen om den ar skadad.

Vid svéra inflammationer och dirfor foljaktligen speciellt smértande fall kan det vara skil att till en

borjan infora krdim med fingret in i tarmen. Behandla de framtringande hemorrojder med ett tjockt
lager av krdm och for dem forsiktigt med fingret tillbaka in i tarmen.

Suppositorium
Ett suppositorium infors djupt in i1 dndtarmen tva génger dagligen, morgon och kvall. I mycket

smértsamma fall t.o.m. tre gdnger dagligen under de tre forsta dagarna. Nar symptomen har lindrats,
racker det ofta med ett suppositorium dagligen eller varannan dag.

Om suppositoriet under forvaringen har blivit mjukt i varm temperatur, kan det goras hardare i kallt
vatten innan skyddsfoliet 6ppnas.

Om du anviint for stor méingd av Neoproct

Resultaten av studier om den akuta toxiciteten hos de verksamma dmnena av Neoproct visar att
preparatets engéngsdosering, dven med overdoser, inte medfor risk for akut forgiftning.

Om man oavsiktligt svéljer preparatet uppstar sannolikt systemverkning av lidokainhydroklorid
vilka kan vara, beroende pa dosen, svara kardiovaskulira symptom (hjartverksamhetens dimpning
eller hjértstillestdnd) eller symptom fran det centrala nervsystemet (kramper, andndd eller
andningsstopp).

Rédfraga vid behov Giftinformationscentralen for att fa mera information (tel. 0800 147 111).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Biverkningar som kan férekomma ar andtarmsmynningens hudreaktioner.
Vanliga biverkningar (hos 6ver 1 av 10 patienter): brinnande kénsla pa huden.

Mindre vanliga biverkningar (hos firre dn 1 av 100 patienter): hudirritation och allergiska
reaktioner (rektalkram).

Ingen kiind frekvens (kan inte beréknas fran tillgingliga data): dimsyn.
Risken av en allergisk reaktion orsakad av ndgon bestandsdel kan ej uteslutas.

Lokala biverkningar, t.ex. fortunning av huden, kan ej uteslutas, om Neoproct anvinds under en
langre tid (6ver 4 veckor).



Steroidutséttningsreaktion:

Anvindning alltfor ofta, pa alltfér stora omraden eller pa annat séitt &n anvisat under en lingre
period kan orsaka en utsittningsreaktion nir behandlingen avslutas, med ett eller flera av foljande
symtom: hudrodnad som kan sprida sig utanfor det initiala behandlingsomrédet, brinnande eller
svidande kénsla, intensiv kldda, hudfjillning, Sppna vétskande sar. Dessa symtom har orsakats av
behandling med andra likemedel av samma typ (kortikosteroider som anvénds pa huden).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Neoproct ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Neoproct rektalkrdm: Forvaras vid hogst 30 °C.
Neoproct suppositorier: Forvaras vid hogst 25 °C.
Neoproct kombinationsforpackning: Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

Neoproct rektalkrim

- De aktiva substanserna ér 1 mg fluokortolon-21-pivalat och 20 mg lidokainhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen &r bensylalkohol, polysorbat 60, sorbitanstearat, cetostearylalkohol,
paraffin i vitskeform, vitvaselin, natriumedetat, natriumdivétefosfatdihydrat,
dinatriumfosfatdodekahydrat, renat vatten.

Neoproct suppositorier
- De aktiva substanserna ér 1 mg fluokortolon-21-pivalat och 40 mg lidokainhydroklorid.
- Ovriga innehallsimnen ar hardfett.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rektalkrdm
Vit, ogenomskinlig kram.
Férpackningsstorlekar: 10 g eller 30 g.



Suppositorium
Ljus gulaktigt suppositorium.
Férpackningsstorlekar: 10 suppositorier.

Kombinationsférpackning
Vit, ogenomskinlig krdm och ljusa gulaktiga suppositorier.
Férpackningsstorlekar: 10 g rektalkrdm och 10 suppositorier.

Innehavare av godkéinnande for fors aljning
Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Stockholm

Sverige

Tillverkare
Rektalkrdm
LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.L., Segrate, Italien

Suppositorium, Kombinationsforpackning
Istituto de Angeli S.r.1.

Localita Prulli, 103/C

50066 Reggello (Florens)

Italien

Denna bipacksedel éindrades senast 21.04.2023



