Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Scheriproct® Neo rektaalivoide

prednisolonikaproaatti/sinkokaiinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin liikkeen kiyttimisen, silli

se siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin tassd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ldékéri on méérannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny ladkérin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Scheriproct Neo on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Scheriproct Neo -valmistetta
Miten Scheriproct Neo -valmistetta kiytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Scheriproct Neo —valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NS

1. Miti Scheriproct Neo -valmiste on ja mihin siti kiyte tiéin

Scheriproct Neo vahentda kipua ja kutinaa lievittden siten hoidettavan alueen tulehdusoireita.
Valmisteen siséltimé prednisoloni (glukokortikoidi) lievittdd tulehdusoireita ja sinkokaiinihydrokloridi
(puudute) vihentdd kipua ja kutinaa estdméilld hermoérsytyksen johtumista tuntohermoissa.

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

Scheriproct Neo -hoito ei poista perdpukamien syyta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Scheriproct Neo -valmistetta

Ali kiiytd Scheriproct Neo -valmistetta

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai timén lidkkeen 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 ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut muita lidkkeitd,
myos lddkkeitd, joita saa ilman ladkdrin miadrdysta.

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

Sieni-infektioita hoidettacssa Scheriproct Neo -hoitoon tulee liittda sienilddkitys.



Varovaisuutta tulee noudattaa, jotta valmistetta ei joutuisi silmiin. Pese kéddet huolellisesti jokaisen
kayttokerran jélkeen.

Jos lateksista eli lnonnonkumista valmistettuja tuotteita, kuten kondomia, kéytetdén samaan aikaan
Scheriproct Neo -valmisteen kiyttoalueella, osa Scheriproct Neo -valmisteen sisédltdmistd ainesosista
voi vaurioittaa lateksisia valmisteita. Tdmén vuoksi niiden ehkéisyteho tai suoja sukupuolitauteja, kuten
HIV-tartuntaa, vastaan voi heiketd. Jos tarvitset lisdtietoa, ota yhteyttd ladkériin tai
apteekkihenkilokuntaan.

Ota yhteyttéd ldékariin, jos sinulla esiintyy ndon himértymisté tai muita ndkohéirioita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasiraskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdimén lidkkeen kayttod.

Yleisesti, paikallista kortikoidihoitoa ei saa kayttdé raskauden ensimméisen kolmanneksen aikana.
Raskaana olevien ja imettdvien naisten tulee valttaa pitkdaikaista Scheriproct Neo -hoitoa.

Scheriproct Neo rektaalivoide siséltad makrogoliglyserolirisiiniole aatti 400:a
Téama lddkevalmiste sisdltdd makrogoliglyserolirisiinioleaatti 400:a, joka saattaa aiheuttaa ihoreaktioita.

Scheriproct Neo rektaalivoide siséiltii hajustetta (hajusteoljy, Chypre)
Téssa ladkevalmisteessa on hajustetta (hajustedljy, Chypre), joka siséltdé allergeeneja, jotka voivat
aiheuttaa allergisia reaktioita. Tdydellinen allergeenikoostumus, ks. kohta 6.

3. Miten Scheriproct Neo -valmiste tta kiyte tiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ld4kariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Scheriproct Neo tulisi annostella ulostamisen jilkeen. Ennen Scheriproct Neo -valmisteen kayttod
perdaukon seutu tulee puhdistaa huolellisesti.

Hoitoa ei pidd lopettaa liian aikaisin, vaikka oireet yleensé helpottuvatkin nopeasti. Oireiden
uusiutumisen estdmiseksi Scheriproct Neo -hoitoa tulee jatkaa pienempdd annosta kéyttiden ainakin
viikon ajan, vaikka oireet olisivatkin jo hidvinneet kokonaan.

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

Rektaalivoidetta kiytetddn yleensé kaksi kertaa péivissd, ensimméisend hoitopdiviand jopa neljd kertaa
paivassd. Oireiden lievittyessa riittdd usein annostus kerran paivassa.

Herneen kokoinen nokare voidetta sivelldén sormella perdaukon ymparistoon ja perdaukkoon siten, ettd
sormenpéélld voitetaan sulkijalihaksen vastus. Jos voidetta on tarkoitus kayttdd perdsuoleen, kierretdén
pakkauksessa oleva muovikanyyli kiinni voidetuubiin ja muovikanyyli viedddn perdsuoleen. Taémén
jalkeen pieni madéra voidetta annostellaan suoleen painamalla tuubia kevyesti. Puhdista kanyyli jokaisen
kayttokerran jidlkeen pyyhkimélld se ensin ulkoisesti paperipyyhkeelld, sen jialkeen poista jéljelle jadnyt
tuote kanyylista vanupuikolla ja pyyhi uudelleen paperipyyhkeelld. Huuhdo kanyylia limpimédn 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 voidetta aluksi sormella my6s perdsuoleen. Ulos tyontyvit perdpukamat voidellaan paksulti ja
painetaan varovasti sormella takaisin perdaukkoon.



Jos Kkiytit enemmiin Scheriproct Neo -valmistetta kuin sinun pitiisi

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

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

Jos olet kayttdnyt lian suuren annoksen tai jos lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja

lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.
Paikallisten haittavaikutusten, esim. ihon ohenemisen, mahdollisuutta ei voida sulkea pois, jos
Scheriproct Neo -valmistetta kiytetdan kauan (yli 4 viikkoa).

Harvinaisena haittavaikutuksena voi esiintya allergisia ihoreaktioita.

Esiintymistiheydeltdén tuntemattomana haittavaikutuksena (saatavilla oleva tieto ei riitd arviointiin)
kortikosteroideilla voi esiintyd ndén hdméartymista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Scheriproct Neo -valmisteen siilyttiminen
Séilyta alle 25 °C.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Ali kiyti titi [ikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimaarin (Kiyt. viim.) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteckista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa
Miti Scheriproct Neo siséltia

Scheriproct Neo rektaalivoide

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

- Muut aineet ovat oktyylidodekanoli, puhdistettu risiiniljy, hydrattu risiinioljy,
makrogolimonorisiinioleaatti 400, hajuste (hajustedlly Chypre No. 6466).

Hajusteoljy, Chypre sisdltdd seuraavia allergeeneja: 3-metyyli-4-(2,6,6-trimetyyli-2-sykloheksen- 1-yyli)-
3-buten-2-oni, bentsyylalkoholi, bentsyylibentsoaatti, bentsyylisinnamaatti, bentsyylisalisylaatti,
sinnamaali, simnamyylialkoholi, sitraali, sitronelloli, kumariini, eugenoli, farnesoli, geranioli,
hydroksisitronellaali, isoeugenoli, linalo-oli, limoneeni (d- ja l-limoneeni), valkohankajikalin uutteet (ks.
kohta 2).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Viriton tai kellertdvé lapikuultava rasvavoide.
10 gn ja 30 g:n alumiinituubi + muovikanyyl.
Myyntiluvan haltija

Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Stockholm

Ruotsi

Valmistaja

LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.1, Segrate, Italia

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.04.2024.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Scheriproct® Neo rektalsalva

prednisolonkaproat/cinkokainhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den

inne héller information som ér viktig for dig.

Anviénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din likare eller apotekspersonal.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Scheriproct Neo ar och vad det anvinds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Scheriproct Neo ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

NS

1. Vad Scheriproct Neo ir och vad det anviinds for

Scheriproct Neo lindrar inflammatoriska reaktioner i behandlingsomrédet genom att minska smérta och
kldda. Prednisolon (glukokortikoid) lindrar inflammationssymptom och cinkokainhydroklorid
(anestetikum) minskar smérta och klida genom att hindra nervimpulsen i kdnselerver.

Scheriproct Neo ér avsedd for behandling av hemorrojder, inflammationer i &ndtarmen och ytliga
analfissurer.

Scheriproct Neo behandling avligsnar inte grundorsaken till hemorrojderna.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Scheriproct Neo

Anvind inte Scheriproct Neo

- om du &r allergisk mot aktiva substanser eller nagot annat innehéllsamne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

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

Varningar och forsiktighet

Tala om for din likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, &ven
receptfria sddana.

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

Vid svampinfektioner skall Scheriproct Neo behandlingen kombineras med nadgon svamp behandling.
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Vid anvidndning av preparatet bor forsiktighet iakttas sé att Scheriproct Neo inte kommer i kontakt med
ogonen. Tvitta dina hinder noggrant efter varje applicering.

Om produkter som tillverkats av latex dvs. naturgummi, sdsom kondomer, anviands samtidigt med
Scheriproct Neo pad samma behandlingsomréde, kan vissa av innehéllsémnena i Scheriproct Neo skada
latexprodukterna. Darfor kan deras preventiva effekt eller skydd mot konssjukdomar, sdsom HIV -
infektion, forsvagas. Om du behdver mera information kontakta likare eller apotekspersonal

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

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

Scheriproct Neo rektalsalva inne hiller makrogolglycerolricinoleat 400
Detta likemedel innehéller makrogolglycerolricinoleat 400 som kan ge hudreaktioner.

Scheriproct Neo rektalsalva innehéller doftiimnen (parfymolja, Chypre)
Detta likemedel innehéller doftdmnen (parfymolja, Chypre) med allergener som kan orsaka allergiska
reaktioner. For fullstindig sammanséttning, se avsnitt 6.

3. Hur du anvinder Scheriproct Neo?

Anviénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Scheriproct Neo bor anvéndas efter tarmtomning. Fore appliceringen av Scheriproct Neo bor
analomradet rengéras noga.

Behandlingen bor inte avslutas for tidigt, fastédn besvéren ofta lindras snabbt. For att forhindra att
besviren dterkommer bor Scheriproct Neo behandlingen fortsdttas med en lagre dos dtminstone en
vecka, fast besvéren skulle vara helt borta.

Scheriproct Neo behandlingen bor dock ej paga éver 4 veckor.

Rektalsalva anvinds vanligen tva ganger dagligen, under den forsta behandlingsdagen t.o.m. fyra
ganger om dagen. Nér symptomen har lindrats, rdcker det ofta att anvéinda salvan en gang om dagen.

En liten klick salva ungefér s& stor som en &rta appliceras med fingret pa dndtarmsmynningen och i
dndtarmen sa att man med fingret dvervinner ringmuskelns motstdnd. Om salvan skall inforas 1
andtarmen, skruvas den plastkanylen som medféljer salvaférpackningen pa tuben och infors i
dndtarmen. Dérefter trycks en liten midngd salva in i tarmen genom att litt trycka pa tuben. Efter varje
anvindning rengdr kanylen externt med en pappershandduk, aviigsna kvarvarande salva fran kanylen
med en bomullspinne och rengor kanylen igen med en pappershandduk. Skolj kanylen under varmt
vatten i ungefar en minut och torka av den med en pappershandduk. Anvind inte kanylen om den ar
skadad.

Vid svéra inflammationer och dirfor foljaktligen speciellt sméirtande fall kan det vara skél att till en
borjan infora salva med fingret in i tarmen. Framtrdngande hemorrojder behandlas med ett tjockt lager
av salva och fors forsiktigt med fingret tillbaka in i tarmen.

Om du anvint for stor mingd av Scheriproct Neo



Resultaten av studier om den akuta toxiciteten hos prednisolon och cinkokainhydroklorid visar att
preparatets engangsdosering, 4ven med dverdoser, inte medfor risk for akut forgiftning.

Om man oavsiktligt svéljer preparatet uppstar sannolikt system verkning av cinkokainhydroklorid vilka
kan vara, beroende pa dosen, svéara kardiovaskulira symptom (hjirtverksamhetens ddmpning eller
hjartstillestand) eller symptom fran det centrala nervsystemet (kramper, andndd eller andningsstopp).

Om du har anvént for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

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

I sdllsynta fall kan allergiska hudreaktioner férekomma.

Dimsyn har rapporterats som en biverkning med ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgéingliga data) for kortikosteroider.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Scheriproct Neo ska forvaras

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Anv. senast. Utgangsdatumet dr den

sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar


http://www.fimea.fi/

Innehallsdeklaration

Scheriproct Neo rektalsalva

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

- Ovriga innehallsdmnen ar oktyldodekanol, raffinerad ricinolja, hydrogenerad ricinolja,
makrogolmonoricinoleat 400, parfym (parfymolja Chypre No. 6466).

Parfymolja, Chypre innehéller 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).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Farglos eller gulaktig genomskinlig salva

10 g och 30 g aluminiumtub + plastkanyl

Innehavare av godkinnande for forséljning

Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Stockholm
Sverige

Tillverkare
LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.1., Segrate, Italien

Denna bipacksedel éindrades senast 22.04.2024.



