Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Scheriproct® Neo rektaalivoide
prednisolonikaproaatti/sinkokaiinihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tamén ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltéa sinulle tarkeita tietoja.

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten laékari on maarannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytad tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kaanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Scheriproct Neo on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kéaytat Scheriproct Neo -valmistetta
Miten Scheriproct Neo -valmistetta k&ytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Scheriproct Neo —valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

I IE N N .

1. Mita Scheriproct Neo -valmiste on ja mihin sita kaytetaan

Scheriproct Neo véhentda Kipua ja kutinaa lievittden siten hoidettavan alueen tulehdusoireita.
Valmisteen sisaltamé prednisoloni (glukokortikoidi) lievittaa tulehdusoireita ja
sinkokaiinihydrokloridi (puudute) vahentd4 kipua ja kutinaa estaméalla hermoérsytyksen johtumista
tuntohermoissa.

Scheriproct Neo on tarkoitettu perdpukamien, perasuolen tulehdusten ja pinnallisten perdaukon
haavaumien hoitoon.

Scheriproct Neo -hoito ei poista perdpukamien syyta.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Scheriproct Neo -valmistetta

Ala kayta Scheriproct Neo -valmistetta

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai timan laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

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

Varoitukset ja varotoimet

Kerro l4ékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet skettéin ottanut muita
ladkkeitd, myds ladkkeitd, joita saa ilman ladkarin maaraysta.

Jotkin ladkkeet saattavat voimistaa Scheriproct Neo -valmisteen vaikutuksia, ja ladkari saattaa haluta
seurata sinua tarkemmin, jos otat néita ladkkeita (kuten jotkin HIV-ladkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti).

Sieni-infektioita hoidettaessa Scheriproct Neo -hoitoon tulee liittaa sienilaakitys.
Varovaisuutta tulee noudattaa, jotta valmistetta ei joutuisi silmiin. Pese ké&det huolellisesti jokaisen
kayttokerran jalkeen.



Jos lateksista eli luonnonkumista valmistettuja tuotteita, kuten kondomia, kdytetddn samaan aikaan
Scheriproct Neo -valmisteen kayttoalueella, osa Scheriproct Neo -valmisteen sisaltdmisté ainesosista
Vvoi vaurioittaa lateksisia valmisteita. Taman vuoksi niiden ehkaisyteho tai suoja sukupuolitauteja,
kuten HIV-tartuntaa, vastaan voi heiketé. Jos tarvitset lisatietoa, ota yhteyttd laakariin tai
apteekkihenkilokuntaan.

Ota yhteyttd laakariin, jos sinulla esiintyy ndén hdmartymista tai muita ndkohairioita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Yleisesti, paikallista kortikoidihoitoa ei saa kayttda raskauden ensimmaisen kolmanneksen aikana.
Raskaana olevien ja imettévien naisten tulee vélttéé pitkdaikaista Scheriproct Neo -hoitoa.

Scheriproct Neo rektaalivoide sisaltéd makrogoliglyserolirisiinioleaatti 400:a
Tama laékevalmiste sisaltdd makrogoliglyserolirisiinioleaatti 400:a, joka saattaa aiheuttaa
ihoreaktioita.

Scheriproct Neo rektaalivoide sisaltda hajustetta (hajustedljy, Chypre)
Tassa ladkevalmisteessa on hajustetta (hajustedljy, Chypre), joka sisaltaa allergeeneja, jotka voivat
aiheuttaa allergisia reaktioita. Taydellinen allergeenikoostumus, ks. kohta 6.

3. Miten Scheriproct Neo -valmistetta ké&ytetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten laékari on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Scheriproct Neo tulisi annostella ulostamisen jalkeen. Ennen Scheriproct Neo -valmisteen kayttoa
perdaukon seutu tulee puhdistaa huolellisesti.

Hoitoa ei pida lopettaa liian aikaisin, vaikka oireet yleensa helpottuvatkin nopeasti. Oireiden
uusiutumisen estamiseksi Scheriproct Neo -hoitoa tulee jatkaa pienempaa annosta kédyttaen ainakin
viikon ajan, vaikka oireet olisivatkin jo havinneet kokonaan.

Scheriproct Neo -hoidon pituus ei saa kuitenkaan ylittad 4 viikkoa.

Rektaalivoidetta kdytetddn yleensa kaksi kertaa paivassa, ensimmadisena hoitopaivana jopa nelja kertaa
péivassa. Oireiden lievittyessa riittdd usein annostus kerran paivassa.

Herneen kokoinen nokare voidetta sivelldan sormella perdaukon ymparistdon ja perdaukkoon siten,
ettd sormenpaélla voitetaan sulkijalihaksen vastus. Jos voidetta on tarkoitus kayttaa perasuoleen,
kierretddn pakkauksessa oleva muovikanyyli kiinni voideputkiloon ja muovikanyyli vieddéan
perasuoleen. Taman jalkeen pieni maara voidetta annostellaan suoleen painamalla putkiloa kevyesti.
Puhdista kanyyli jokaisen kayttokerran jalkeen pyyhkimalla se ensin ulkoisesti paperipyyhkeelld, sen
jalkeen poista jéljelle ja&nyt tuote kanyylista vanupuikolla ja pyyhi uudelleen paperipyyhkeella.
Huuhdo kanyylia lampiman veden alla noin minuutin ajan ja kuivaa se paperipyyhkeella. Ala kayta
muovikanyylia mikali se on vahingoittunut.

Vaikeasti tulehtuneissa ja sen vuoksi erityisen kivuliaissa tapauksissa saattaa kuitenkin olla aiheellista
annostella voidetta aluksi sormella myds perdsuoleen. Ulos tyontyvét perdpukamat voidellaan paksulti
ja painetaan varovasti sormella takaisin perdaukkoon.

Jos kaytat enemman Scheriproct Neo -valmistetta kuin sinun pitaisi

Prednisolonilla ja sinkokaiinihydrokloridilla tehtyjen akuuttia myrkyllisyytta selvittdneiden
tutkimusten tulokset osoittavat, ettei valmisteen kerta-antoon liity akuuttia myrkytysriskid, vaikka sita
otettaisiinkin tahattomasti yliannos.



Jos valmistetta otetaan vahingossa suun kautta, oireina esiintyy todennakoisesti
sinkokaiinihydrokloridin systeemisia vaikutuksia, jotka voivat ilmetd annoksesta riippuen vaikeina
kardiovaskulaarisina oireina (sydamen toiminnan hidastuminen tai sydamenpysahdys) ja
keskushermosto-oireina (kouristukset, hengityksen vaikeutuminen tai hengityspysahdys).

Jos olet kayttényt lilan suuren annoksen tai jos lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
l4&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kadnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki la&kkeet, tamakin l&déke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Paikallisten haittavaikutusten, esim. ihon ohenemisen, mahdollisuutta ei voida sulkea pois, jos
Scheriproct Neo -valmistetta kéaytetadan kauan (yli 4 viikkoa).

Harvinaisena haittavaikutuksena voi esiintya allergisia ihoreaktioita.

Esiintymistiheydeltddn tuntemattomana haittavaikutuksena (saatavilla oleva tieto ei riitd arviointiin)
kortikosteroideilla voi esiintyd nadn hdmartymista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Scheriproct Neo -valmisteen séilyttaminen

Sailyta alle 25 °C.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Alé kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt. viim.) jalkeen.
Viimeinen kéyttdpaivdmaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeité ei pidad heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattdmien
la&kkeiden havittdmisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Scheriproct Neo sisaltad


http://www.fimea.fi/

Scheriproct Neo rektaalivoide

- Vaikuttavat aineet ovat prednisolonikaproaatti ja sinkokaiinikloridi. 1 g rektaalivoidetta siséltad
1,9 mg prednisolonikaproaattia (vastaa 1,5 mg prednisolonia) ja 5 mg sinkokaiinihydrokloridia.

- Muut aineet ovat oktyylidodekanoli, puhdistettu risiinidljy, hydrattu risiiniéljy,
makrogolimonorisiinioleaatti 400, hajuste (hajustedljy Chypre No. 6466).

Hajustedljy, Chypre sisdltié seuraavia allergeeneja: 3-metyyli-4-(2,6,6-trimetyyli-2-sykloheksen-1-
yyli)-3-buten-2-oni, bentsyylialkoholi, bentsyylibentsoaatti, bentsyylisinnamaatti, bentsyylisalisylaatti,
sinnamaali, sinnamyylialkoholi, sitraali, sitronelloli, kumariini, eugenoli, farnesoli, geranioli,
hydroksisitronellaali, isoeugenoli, linalo-oli, limoneeni (d- ja I-limoneeni), valkohankajakélan uutteet
(ks. kohta 2).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Variton tai kellertavé lapikuultava rasvavoide.

10 g:n ja 30 g:n alumiiniputkilo + muovikanyyli.
Myyntiluvan haltija

Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Stockholm

Ruotsi

Valmistaja

LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.l., Segrate, Italia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.01.2021.



Bipacksedel: Information till anvandaren
Scheriproct® Neo rektalsalva
prednisolonkaproat/cinkokainhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva ldasa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Scheriproct Neo &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvéander Scheriproct Neo
Hur du anvénder Scheriproct Neo

Eventuella biverkningar

Hur Scheriproct Neo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

I IE N N .

1. Vad Scheriproct Neo ar och vad det anvands for

Scheriproct Neo lindrar inflammatoriska reaktioner i behandlingsomradet genom att minska smarta
och klada. Prednisolon (glukokortikoid) lindrar inflammationssymptom och cinkokainhydroklorid
(anestetikum) minskar smarta och klada genom att hindra nervimpulsen i kanselnerver.

Scheriproct Neo &r avsedd for behandling av hemorrojder, inflammationer i andtarmen och ytliga
analfissurer.

Scheriproct Neo behandling avlagsnar inte grundorsaken till hemorrojderna.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Scheriproct Neo

Anvéand inte Scheriproct Neo

- om du ar allergisk mot aktiva substanser eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har nagon infektionssjukdom (tuberkulos, syfilis) inom det omrade som skall behandlas
eller virussjukdom (t.ex. kokoppor eller vattkoppor).

Varningar och forsiktighet

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sadana.

Vissa lakemedel kan 6ka effekterna av Scheriproct Neo och din lakare kan vilja 6vervaka dig noga om
du tar dessa lakemedel (t.ex. vissa lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Vid svampinfektioner skall Scheriproct Neo behandlingen kombineras med nagon svamp behandling.
Vid anvandning av preparatet bor forsiktighet iakttas sa att Scheriproct Neo inte kommer i kontakt
med 6gonen. Tvdtta dina hdnder noggrant efter varje applicering.

Om produkter som tillverkats av latex dvs. naturgummi, sdésom kondomer, anvands samtidigt med
Scheriproct Neo pa samma behandlingsomrade, kan vissa av innehallsamnena i Scheriproct Neo skada



latexprodukterna. Darfor kan deras preventiva effekt eller skydd mot konssjukdomar, sasom HIV-
infektion, forsvagas. Om du behéver mera information kontakta lakare eller apotekspersonal

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta I&kemedel.

I vanliga fall ska lokal kortikoidmedicinering inte anvandas under den forsta tredjedelen av
graviditeten. Gravida och ammande kvinnor bér undvika langvarig behandling med Scheriproct Neo.

Scheriproct Neo rektalsalva innehaller makrogolglycerolricinoleat 400
Detta lakemedel innehaller makrogolglycerolricinoleat 400 som kan ge hudreaktioner.

Scheriproct Neo rektalsalva innehaller doftamnen (parfymolja, Chypre)
Detta lakemedel innehaller doftamnen (parfymolja, Chypre) med allergener som kan orsaka allergiska
reaktioner. For fullstdndig sammanséttning, se avsnitt 6.

3. Hur du anvénder Scheriproct Neo?

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Scheriproct Neo bor anvandas efter tarmtdmning. Fore appliceringen av Scheriproct Neo bor
analomradet rengdras noga.

Behandlingen bor inte avslutas for tidigt, fastdn besvéren ofta lindras snabbt. For att férhindra att
besvaren aterkommer bor Scheriproct Neo behandlingen fortsattas med en ldgre dos atminstone en
vecka, fast besvaren skulle vara helt borta.

Scheriproct Neo behandlingen bor dock ej paga dver 4 veckor.

Rektalsalva anvands vanligen tva ganger dagligen, under den forsta behandlingsdagen t.o.m. fyra
ganger om dagen. Nar symptomen har lindrats, racker det ofta att anvanda salvan en gang om dagen.

En liten klick salva ungefar sa stor som en arta appliceras med fingret pa andtarmsmynningen och i
andtarmen sa att man med fingret 6vervinner ringmuskelns motstand. Om salvan skall inforas i
andtarmen, skruvas den plastkanylen som medféljer salvaférpackningen pa tuben och infors i
andtarmen. Darefter trycks en liten mangd salva in i tarmen genom att latt trycka pa tuben. Efter varje
anvandning rengdr kanylen externt med en pappershandduk, avldgsna kvarvarande salva fran kanylen
med en bomullspinne och rengdr kanylen igen med en pappershandduk. Skolj kanylen under varmt
vatten i ungefar en minut och torka av den med en pappershandduk. Anvéand inte kanylen om den &r
skadad.

Vid svara inflammationer och darfor foljaktligen speciellt smartande fall kan det vara skal att till en
boérjan inféra salva med fingret in i tarmen. Framtrangande hemorrojder behandlas med ett tjockt lager
av salva och fors forsiktigt med fingret tillbaka in i tarmen.

Om du anvant for stor mangd av Scheriproct Neo
Resultaten av studier om den akuta toxiciteten hos prednisolon och cinkokainhydroklorid visar att
preparatets engangsdosering, aven med 6verdoser, inte medfor risk for akut forgiftning.

Om man oavsiktligt svaljer preparatet uppstar sannolikt system verkning av cinkokainhydroklorid
vilka kan vara, beroende pa dosen, svara kardiovaskulara symptom (hjartverksamhetens dampning
eller hjartstillestand) eller symptom fran det centrala nervsystemet (kramper, andnod eller
andningsstopp).



Om du har anvant for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Lokala biverkningar, t.ex. fértunning av huden, kan ej uteslutas, om Scheriproct Neo anvands under en
langre tid (6ver 4 veckor).

| séllsynta fall kan allergiska hudreaktioner forekomma.

Dimsyn har rapporterats som en biverkning med ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data) for kortikosteroider.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ladkemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Scheriproct Neo ska férvaras
Forvaras vid hogst 25°C.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter Anv. senast. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Scheriproct Neo rektalsalva

- De aktiva substanserna ar prednisolonkaproat och cinkokainhydroklorid. 1 g rektalsalva
innehaller 1,9 mg prednisolonkaproat (motsvarar 1,5 mg prednisolon) och 5 mg
cinkokainhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r oktyldodekanol, raffinerad ricinolja, hydrogenerad ricinolja,
makrogolmonoricinoleat 400, parfym (parfymolja Chypre No. 6466).


http://www.fimea.fi/

Parfymolja, Chypre innehaller de foljande allergenerna: alfa-isometyl-jonon, bensylalkohol,
bensylbensoat, bensylinnamat, bensylsalicylat, kanelaldehyd, kanelalkohol, citral, citronellol, kumarin,
eugenol, farnesol, geraniol, hydroxycitronellal, isoeugenol, linalol, limonen (d- och I-limonen),
ekmosseextrakt, slanlavextrakt (se avsnitt 2).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Farglos eller gulaktig genomskinlig salva

10 g och 30 g aluminiumtub + plastkanyl
Innehavare av godkdnnande for forsaljning

Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Stockholm
Sverige

Tillverkare
LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.l., Segrate, Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast 18.01.2021.



	Varoitukset ja varotoimet
	Scheriproct Neo rektaalivoide sisältää makrogoliglyserolirisiinioleaatti 400:a
	Scheriproct Neo rektaalivoide
	Myyntiluvan haltija

	Bipacksedel: Information till användaren
	Scheriproct Neo rektalsalva innehåller makrogolglycerolricinoleat 400
	Rapportering av biverkningar
	Scheriproct Neo rektalsalva


