Indlaegsseddel: Information til brugeren

Ultraproct 1 mg/g + 20 mg/g rektalcreme

1000171119-001-01

fluocortolon-21-pivalat / 20 mg lidocainhydrochlorid (vandfrit)

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
e Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

de samme symptomer, som du har.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger

e Laegen har ordineret Ultraproct til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Ultraproct
Sadan skal du bruge Ultraproct

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oupwWN=

1. Virkning og anvendelse

Ultraproct bruges til voksne til lindring af beteendelse, smerter,
haevelse, breendende fornemmelse og klge pa grund af haemorider,
rifter eller kloe ved endetarmsabningen. Ultraproct fjerner ikke
arsagen til haemorider. Du kan bruge Ultraproct for og efter
operation for haemorider.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Ultraproct
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Ultraproct hvis:
— Du har beteendelse ved endetarmsabningen, der skyldes
bakterier, virus eller svampe eller vaccinationsreaktioner.
— Du er allergisk over for fluocortolon-21-pivalat,
lidocainhydrochlorid, benzylalkohol eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Ultraproct angivet i punkt 6.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apoteket, for du bruger Ultraproct.

e Huvis latexprodukter sasom kondomer anvendes samtidigt i
omradet der behandles med Ultraproct rektalcreme, kan dets
hjeelpestoffer gore skade pa disse latexprodukter. Saledes vil
de ikke leengere veere effektive som praevention eller som
beskyttelse mod seksuelt overforte sygdomme sasom HIV-
infektion. Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du har
brug for yderligere information.

e Pas pa ikke at komme Ultraproct rektalcreme i gjnene. Vask
haenderne omhyggeligt efter brug!

¢ Sig det til leegen, hvis du oplever slgret syn eller andre
synsforstyrrelser.

Barn og unge
Ultraproct anbefales ikke til behandling af bern og unge under 18 ar,
da der er utilstreekkelige data om sikkerhed og virkning.

Brug af anden medicin sammen med Ultraproct

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har gjort det for nylig. Det geelder ogsa medicin, som
ikke er kebt pa recept.

Nogle laegemidler kan @ge virkningen af Ultraproct, og din leege
vil overvage dig omhyggeligt, hvis du tager sadanne lsegemidler
(inklusive visse former for HIV-medicin, herunder ritonavir og
cobicistat).

Tal med din laege hvis du tager medicin mod uregelmaessig
hjerterytme.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apoteket til
rads, for du bruger Ultraproct.

Graviditet

Forteel laegen, hvis du er gravid eller hvis du har mistanke om, at du
er gravid, eller planlaegger at blive gravid.

Du ma kun bruge Ultraproct efter laegens anvisning.

Amning

Forteel laegen, hvis du ammer eller planleegger at amme. Leegen vil
forteelle dig om brugen af Ultraproct. Normalt ber du ikke bruge
Ultraproct over en laengere periode for at undga, at dit barn far

medicinen ind gennem maelken. Du ma kun anvende medicinen, hvis
din laege rader dig til det.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ultraproct pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad
arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Ultraproct rektalcreme indeholder cetostearylalkohol
Ultraproct indeholder cetostearylalkohol, som kan give hududslaet
(kontakteksem).

Ultraproct rektalcreme indeholder benzylalkohol

Ultraproct rektalcreme indeholder 5 mg benzylalkohol for hvert
gram, hvilket svarer til 0,5% w/w (vaegtprocent). Benzylalkohol kan
give allergiske reaktioner eller mild lokal irritation.

Ultraproct rektalcreme indeholder polysorbat
Polysorbat (er) kan fremkalde allergiske reaktioner.

3. Sadan skal du bruge Ultraproct
Brug altid Ultraproct ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

Vask omradet omkring endetarmsabningen fer du bruger Ultraproct.
For at minimere risikoen for lokale bivirkninger ber varighed af
behandlingen ikke overstige 2 uger.

Voksne

Pasmeor cremen 1-3 gange dagligt. Cremen ber pasmeres efter
affering og omhyggelig rengering af omradet omkring endetarmen.
Du skal pasmere cremen 2 gange dagligt (morgen og aften). Hvis
generne er alvorlige, kan du i de forste 3 dage pasmore cremen 3
gange dagligt. Nar du far det bedre, vil pdsmering 1 gang dagligt
veere nok.

Pasmer med en finger en maengde creme pa sterrelse med en

2ert omkring endetarmsabningen. Hvis du vil have cremen ind i
endetarmen, seetter du den vedlagte applikator helt pa tuben. Indfer
den i endetarmen. Fa cremen ind i endetarmen ved at klemme
forsigtigt pa tuben.

Anvend ikke applikatoren, hvis den er i stykker. Renger applikatoren
udvendigt med et stykke kokkenrulle efter hver gang, den har veeret
anvendt. Fjern det tilbageveerende creme i applikatoren med en
vatpind og renger igen med et stykke kokkenrulle. Skyl applikatoren
under varmt vand i ca. 1 minut og ter applikatoren udvendigt med
et stykke kokkenrulle. Er omradet meget betaendt og smertefuldt,
kan du smere cremen pa med en finger. Du ber smere udhangende
haemorider med et tykt lag creme og forsigtigt presse dem tilbage i
endetarmen.

Undga at Ultraproct kommer i gjnene. Vask haenderne omhyggeligt
efter brug af Ultraproct.

Brug til bern og unge
Du ma kun bruge Ultraproct til bern under 18 ar efter aftale med en
leege.

Behandlingsvarighed

Folg altid leegens anvisning. Der er forskel pd, hvad den enkelte har
brug for. £ndringer eller stop i behandlingen ber kun ske i samrad
med leegen.

Hvis du har brugt for meget Ultraproct

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere
af Ultraproct, end der star her eller mere end laegen har foreskrevet,
og du af den grund feler dig utilpas. Der er ikke set symptomer pa
overdosering ved brug af Ultraproct i endetarmen.

Hvis du har glemt at bruge Ultraproct
Har du glemt at bruge Ultraproct, fortsaetter du blot med naeste dosis
som ordineret.



4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Folgende bivirkninger kan optraede under behandling med
Ultraproct. De vedrgrer kun huden i endetarmsomradet.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10
patienter):
¢ Braendende fornemmelse i huden

lkke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100

patienter):

e Hudirritation (f.eks. redmen)

¢ Allergiske hudreaktioner (f.eks. udsleet) over for et af
indholdsstofferne

lkke kendte bivirkninger (kan ikke estimeres ud fra
forhandenvaerende data)
e Slgret syn

Hvis du anvender Ultraproct i lzengere tid (i mere end 4 uger), er der

en risiko for, at du kan udvikle lokale hudirritationer som f.eks.

e Tynd hud (atrofi)

e Streekmaerker (striae)

e Forsterrede blodarer, der bliver synlige pa hudens overflade
(telangiectasia)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Ultraproct utilgeengeligt for bern

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Brug ikke Ultraproct efter den udlgbsdato, der star pa pakningen
efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af
hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet
eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger Ultraproct

indeholder:

e Aktive indholdsstoffer: 1 mg fluocortolon-21-pivalat og 20 mg
lidocainhydrochlorid (vandfri).

¢ @vrige indholdsstoffer: Polysorbat 60, sorbitanstearat,
cetostearylalkohol, paraffinolie, hvid bled paraffin,
dinatriumedetat, natriumdihydrogenphosphatdihydrat,
dinatriumphosphatdodecahydrat, benzylalkohol og renset vand.

Udseende og pakningssterrelser
Udseende
Ultraproct er en hvid, gennemskinnelig creme.

Pakningsstarrelser
30 g i tube.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

| Danmark markedsferes Ultraproct ogsa som Doloproct.

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel og ved
reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 03/2025.



