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ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ

Φύλλο οδηγιών χρήσης: Πληροφορίες για το χρήστη
Scheriproct Neo (0,19+0,5) %
Ορθική αλοιφή 
 Prednisolone caproate & Cinchocaine hydrochloride

Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν αρχίσετε να χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας. 

Πρέπει πάντοτε να χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο ακριβώς όπως περιγράφεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης ή σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας.
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.

- Απευθυνθείτε στο φαρμακοποιό σας εάν χρειαστείτε περισσότερες πληροφορίες ή συμβουλές.

- Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4.
- Πρέπει να απευθυνθείτε σε γιατρό εάν δεν αισθάνεστε καλύτερα ή εάν αισθάνεστε χειρότερα μετά από 14 ημέρες.

Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών:

1. Τι είναι η Scheriproct Neo και ποια είναι η χρήση της
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν χρησιμοποιήσετε τη Scheriproct Neo
3. Πώς να χρησιμοποιήσετε τη Scheriproct Neo
4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

5. Πώς να φυλάσσετε τη Scheriproct Neo
6. Περιεχόμενα της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
1. Τι είναι η Scheriproct Neo και ποια είναι η χρήση της
Η Scheriproct Neo ενδείκνυται για τη συμπτωματική αντιμετώπιση της φλεγμονής και του κνησμού σε δερματοπάθειες που ανταποκρίνονται στη χορήγηση τοπικού κορτικοστεροειδούς, όπως εξωτερικές και εσωτερικές αιμορροΐδες, περιπρωκτικό έκζεμα, κνησμό δακτυλίου. 

Η Scheriproct Neo, με δραστικά συστατικά την πρεδνιζολόνη και την κινχοκαΐνη, είναι ένας συνδυασμός κορτικοστεροειδούς και αναισθητικού τοπικής χρήσης, κατά των αιμορροΐδων.
Η πρεδνιζολόνη αντιμετωπίζει τη φλεγμονή και τη φαγούρα.

Η κινχοκαΐνη ανακουφίζει από τον πόνο.

2. Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν χρησιμοποιήσετε τη Scheriproct Neo
Μη χρησιμοποιήσετε τη Scheriproct Neo:
•
σε περίπτωση αλλεργίας στην Prednisolone caproate ή στην Cinchocaine hydrochloride ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού του φαρμάκου (αναφέρονται στην παράγραφο 6).
•
εάν έχετε δερματικές αλλοιώσεις προκαλούμενες από φυματίωση ή σύφιλη στην περιοχή της εφαρμογής.

•
εάν έχετε λοιμώξεις από μικρόβια, μύκητες ή ιούς (π.χ. δαμαλίτιδα, ανεμοβλογιά, έρπη).

•
εάν έχετε δερματοπάθειες, άτονα έλκη, συρίγγια για τα οποία δεν λαμβάνετε θεραπεία.
Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
Απευθυνθείτε στο γιατρό ή το φαρμακοποιό σας πριν χρησιμοποιήσετε τη Scheriproct Neo.
Γενικά:

- Να μη το χρησιμοποιείτε πάνω από 2 εβδομάδες, χωρίς επανεξέταση από τον ειδικό ιατρό. Εφαρμογή τοπικού αναισθητικού πέραν των 2 εβδομάδων δεν συνιστάται, λόγω του κινδύνου εμφάνισης εκδηλώσεων υπερευαισθησίας.

- Σε περίπτωση ερεθισμού ή αιμορραγίας από το ορθό η θεραπεία πρέπει να διακόπτεται.

- Μετά από επανειλημμένη εφαρμογή τουλάχιστον 10-15 ημερών μπορεί να παρατηρηθεί μείωση ή απώλεια της δραστικότητας των κορτικοστεροειδών λόγω ταχυφύλαξης. Το φαινόμενο αυτό αποκαθίσταται μετά από διακοπή της χρήσης ολίγων ημερών ή εβδομάδων.

- Εάν η Scheriproct Neo χρησιμοποιείται για μεγάλο χρονικό διάστημα, δεν είναι δυνατόν να αποκλεισθούν τοπικά φαινόμενα όπως ατροφία του δέρματος.

- Υπάρχει πιθανότητα συστηματικής απορρόφησης από το ορθό.  Μεγάλες ποσότητες μπορεί να προκαλέσουν ανεπιθύμητες ενέργειες από το ΚΝΣ, λόγω του περιεχομένου τοπικού αναισθητικού ή συστηματικής δράσης, λόγω του περιεχομένου κορτικοστεροειδούς. Ο κίνδυνος συστηματικής απορρόφησης είναι μεγαλύτερος στα παιδιά.

- Λόγω των ανεπιθύμητων ενεργειών από πιθανή απορρόφηση, απαιτείται προσοχή σε παρατεταμένη χορήγηση, ιδιαίτερα σε παιδιά και σε ασθενείς με βαριές νεφροπάθειες, αιμορραγική διάθεση και σε επικείμενους εμβολιασμούς.

- Να μην χρησιμοποιείτε αδιάβροχο επίδεσμο για να καλύψετε περιοχές στις οποίες έχετε εφαρμόσει την αλοιφή.

- Σε περίπτωση επιμόλυνσης, ο γιατρός σας θα χρειαστεί να σας χορηγήσει πρόσθετη ειδική θεραπεία με αντιμικροβιακό ή αντιμυκητιασικό παράγοντα.

- Η πιθανότητα κακοήθειας πρέπει να αποκλείεται πριν από τη χρήση του προϊόντος.

- Να αποφεύγεται η επαφή με τα μάτια. Σε περίπτωση επαφής με τα μάτια απαιτείται άμεση έκπλυσή τους με μεγάλη ποσότητα νερού. Συνιστάται να πλένονται καλά τα χέρια μετά από κάθε χρήση.

- Η θεραπεία δεν αποκλείει ποτέ τη θεραπεία του αιτίου των αιμορροΐδων (τοπική υγιεινή, θεραπεία της δυσκοιλιότητας, κλπ) και δεν μπορεί να υποκαταστήσει τη χειρουργική επέμβαση, όταν αυτή ενδείκνυται.

- Σε περίπτωση που προϊόντα λάτεξ, όπως προφυλακτικά, χρησιμοποιούνται ταυτόχρονα με τη Scheriproct Neo στην υπό θεραπεία περιοχή, είναι πιθανό ορισμένα από τα συστατικά της να προκαλέσουν βλάβη στα προϊόντα αυτά. Ως εκ τούτου, τα προϊόντα αυτά μπορεί να μην είναι πλέον αποτελεσματικά ως προς την αντισύλληψη ή προστασία έναντι των σεξουαλικά μεταδιδόμενων ασθενειών, όπως η λοίμωξη από HIV. Απευθυνθείτε στο γιατρό ή το φαρμακοποιό σας, αν χρειάζεστε περισσότερες πληροφορίες.
Παιδιά 

Να αποφεύγεται η μακροχρόνια χρήση στα παιδιά.

Ηλικιωμένοι
Δε δίνονται ιδιαίτερες προειδοποιήσεις για τους ηλικιωμένους.

Άλλα φάρμακα και Scheriproct Neo

Ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πρόσφατα πάρει ή μπορεί να πάρετε άλλα φάρμακα, ακόμη και φάρμακα που χορηγούνται χωρίς ιατρική συνταγή.

Ορισμένα φάρμακα μπορεί να αυξήσουν τις επιδράσεις της Scheriproct Neo και ο γιατρός σας ενδεχομένως να θελήσει να σας παρακολουθεί προσεκτικά εάν παίρνετε αυτά τα φάρμακα (συμπεριλαμβανομένων ορισμένων φαρμάκων για τον HIV: ριτοναβίρη, κομπισιστάτη).

Τα τοπικά αναισθητικά πρέπει να χρησιμοποιούνται με προσοχή σε ασθενείς που λαμβάνουν αντιαρρυθμικά φάρμακα.
Κύηση, θηλασμός και γονιμότητα
Εάν είστε έγκυος ή θηλάζετε, νομίζετε ότι μπορεί να είστε έγκυος ή σχεδιάζετε να αποκτήσετε παιδί, ζητήστε τη συμβουλή του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας πριν πάρετε αυτό το φάρμακο.

Κύηση
Ως γενικός κανόνας, δερματικά σκευάσματα που περιέχουν γλυκοκορτικοστεροειδή δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται κατά τους πρώτους μήνες της κύησης. Η χρήση τους στους επόμενους μήνες της κύησης μπορεί να γίνει μόνο εάν το αναμενόμενο όφελος για τη μητέρα αντισταθμίζει τον πιθανό κίνδυνο για το έμβρυο. Σε τέτοιες περιπτώσεις δεν χορηγούνται σε μεγάλες ποσότητες ή για μεγάλο χρονικό διάστημα.

Θηλασμός
Συνιστάται να μην χορηγείται σε μητέρες που θηλάζουν, εκτός εάν θεωρηθεί ότι το αναμενόμενο όφελος για τη μητέρα αντισταθμίζει τον πιθανό κίνδυνο για το νεογνό. Όταν η χρήση τοπικών κορτικοστεροειδών κατά τη διάρκεια του θηλασμού κρίνεται απαραίτητη, η ποσότητα του φαρμάκου και η διάρκεια θεραπείας να περιορίζονται στο ελάχιστο.

Γονιμότητα

Φάρμακα που περιέχουν γλυκοκορτικοστεροειδή έχουν τοξικότητα στην αναπαραγωγή.

Οδήγηση και χειρισμός μηχανημάτων
Η θεραπεία με Scheriproct Neo δεν έχει καμία επίδραση στην ικανότητα οδήγησης ή χειρισμού μηχανημάτων.
Η Scheriproct Neo περιέχει castor oil και macrogol-400-monoricinoleate 

Η Scheriproct Neo περιέχει τα έκδοχα castor oil και macrogol-400-monoricinoleate, τα οποία μπορεί να προκαλέσουν αλλεργικές αντιδράσεις. 
3. Πώς να χρησιμοποιήσετε τη Scheriproct Neo

Πρέπει πάντοτε να χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο ακριβώς όπως περιγράφεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης ή σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας. Εάν έχετε αμφιβολίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας.

Δοσολογία

Η συνιστώμενη δόση είναι γενικά η επάλειψη 2 φορές ημερησίως. 
Την πρώτη ημέρα, για ταχύτερη καταπολέμηση των ενοχλημάτων, η επάλειψη μπορεί να γίνει μέχρι 3-4 φορές. 
Μετά την πλήρη αποδρομή των ενοχλημάτων, να χρησιμοποιείται η Scheriproct Neo για μερικές ακόμη ημέρες 1 φορά την ημέρα. 
Η συνήθως άμεσα εμφανιζόμενη βελτίωση δεν πρέπει να επιφέρει εσφαλμένα πρόωρη διακοπή της θεραπείας.

Η διάρκεια της θεραπείας να μην υπερβαίνει τις 2 εβδομάδες.

Οδηγίες χρήσης

Να πλένετε πάντα τα χέρια σας πριν και μετά την εφαρμογή της αλοιφής. 

Πριν από τη χρήση Scheriproct Neo, η οποία καλύτερα να γίνεται μετά την αφόδευση, η πρωκτική περιοχή πρέπει να καθαρίζεται επιμελώς. 
Μία ποσότητα αλοιφής, μεγέθους ρεβιθιού περίπου, επαλείφεται με το δάκτυλο στην περιοχή του πρωκτού και του πρωκτικού δακτυλίου, χρησιμοποιώντας την άκρη του δακτύλου για να υπερνικηθεί η αντίσταση του σφιγκτήρα. 
Πριν από την ενδορθική εφαρμογή, να βιδώνεται στο σωληνάριο το ρύγχος που υπάρχει μέσα στη συσκευασία. Να πλένετε το ρύγχος σε ζεστό σαπουνόνερο και να το ξεπλένετε προσεκτικά μετά από κάθε χρήση.

Σε καταστάσεις με έντονη φλεγμονή και επομένως ισχυρό πόνο, συνιστάται αρχικά να τοποθετείται η αλοιφή εσωτερικά με το δάκτυλο.

Προεξέχοντες αιμορροϊδικοί όζοι να επαλείφονται με παχύ στρώμα και αν είναι δυνατόν να ωθούνται με το δάκτυλο προσεκτικά εντός του ορθού.

Εάν χρησιμοποιήσετε μεγαλύτερη δόση Scheriproct Neo από την κανονική
Εάν χρησιμοποιήσετε μεγαλύτερη δόση Scheriproct Neo από την κανονική με εφάπαξ ορθική ή περιπρωκτική χορήγηση, δεν αναμένεται κανένας κίνδυνος. 
Ωστόσο, μετά από κατάποση του σκευάσματος, επικοινωνήστε αμέσως με το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας, καθώς λόγω του τοπικού αναισθητικού cinchocaine hydrochloride, και ανάλογα με τη δόση, μπορεί να εκδηλωθούν σοβαρά καρδιαγγειακά συμπτώματα (καταστολή έως διακοπή της καρδιακής λειτουργίας) και συμπτώματα του ΚΝΣ (σπασμοί, καταστολή έως διακοπή της αναπνευστικής λειτουργίας).

Τηλ. Κέντρου Δηλητηριάσεων 2107793777

Εάν ξεχάσετε να χρησιμοποιήσετε τη Scheriproct Neo
Εάν παραλείψατε μία δόση, πάρτε τη αμέσως μόλις το θυμηθείτε. Ωστόσο, αν πλησιάζει η ώρα για την επόμενη δόση, πάρτε την επόμενη δόση και συνεχίστε τις δόσεις στον αρχικό ρυθμό.

Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε τη δόση που ξεχάσατε. 

Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά με τη χρήση αυτού του φαρμάκου, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας.
4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.
Εάν η Scheriproct Neo χρησιμοποιείται για μεγάλο χρονικό διάστημα (πάνω από 4 εβδομάδες) δεν είναι δυνατόν να αποκλεισθούν τοπικά φαινόμενα, όπως ατροφία του δέρματος.

Σε σπάνιες περιπτώσεις μπορεί να εμφανιστούν αλλεργικές δερματικές αντιδράσεις.

Μπορεί να εμφανιστούν όχι συχνά οι γενικές ανεπιθύμητες ενέργειες από τη χρήση των τοπικών κορτικοστεροειδών, αλλά συχνότερα με τη χρήση στεγανής επίδεσης ή μετά από μακροχρόνια τοπική χρήση.

Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών

Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς:
Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, 15562 Χολαργός, Αθήνα. Τηλ: 213 2040380/337, Φαξ: 210 6549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr
Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.

5. Πώς να φυλάσσετε τη Scheriproct Neo

Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φτάνουν τα παιδιά.

Να μη φυλάσσεται σε θερμοκρασία μεγαλύτερη των 25○C.

Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στο κουτί και στο σωληνάριο, μετά τη ΛΗΞΗ/EXP. Η ημερομηνία  λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται εκεί. 

Μην πετάτε φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτήστε το φαρμακοποιό σας για το πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρησιμοποιείτε πια.

6. Περιεχόμενα της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
Τι περιέχει η Scheriproct Neo

· Οι δραστικές ουσίες είναι η καπρονική πρεδνιζολόνη και η υδροχλωρική κινχοκαΐνη.

     1 g ορθικής αλοιφής περιέχει 1,9 mg καπρονικής πρεδνιζολόνης και 5 mg υδροχλωρικής  κινχοκαϊνης.

· Τα άλλα συστατικά (έκδοχα) είναι: 2-octyldodecanol, castor oil refined, castor oil hydrogenated, macrogol- 400-monoricinoleate, perfume oil chypre.

Εμφάνιση της Scheriproct Neo και  περιεχόμενα της συσκευασίας
Σωληνάριο των 20g ή των 30g. 
Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.

Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίαςκαι Παρασκευαστής
Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας 

Bayer Ελλάς ΑΒΕΕ
Σωρού 18-20, 151 25 Μαρούσι
Αθήνα, Ελλάδα
Τηλ: 0030 210 6187500

Παρασκευαστής
Bayer Healthcare Manufacturing S.r.l., 
Μιλάνο, 
Ιταλία
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης αναθεωρήθηκε για τελευταία φορά στις
