Proctomina

_CZOPKI PRZECIW HEMOROIDOM
ZEL CHLODZACY NA HEMOROIDY
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Proctomina
CZOPKIPRZECIW HEMOROIDOM

Bismuthi subgallas + Zinci oxidum + Tanninum
10 sztuk
PRODUKT LECZNICZY (OTC)

Proctomina czopki zawiera 3 substancje czynne o ugruntowanym za-
stosowaniu w medycynie:

Bismuthi subgallas (Bizmutu galusan zasadowy)

Zinci oxidum (Tlenek cynku)

Tanninum (Tanina)

Wskazania: lek o dziataniu Sciagajacym, leczy bol, swiad, towarzyszacy
chorobie hemoroidalnej (guzkom krwawniczym). tagodzi stany zapalne
oraz podraznienia btony sluzowej odbytu.
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Proctomina
ZEL CHLODZACY NAHEMOROIDY

zawiera Aloe vera i Hamamelis virginiana
30g
WYROB MEDYCZNY

Proctomina zel chtodzacy zawiera 2 wyciagi roslinne o ugruntowa-
nym zastosowaniu w medycynie:

Hamamelis virginiana (Oczar wirginijski)

Aloe vera (Aloes zwyczajny)

Wskazania: do stosowania zewnetrznego, tagodzenie podraznien i ob-
jawow towarzyszacych hemoroidom jak bél, swiad, pieczenie i podraz-
nienia.




Czym jest choroba hemoroidalna?

Choroba hemoroidalna to najczesciej wystepujaca przypadtosé
proktologiczna. Samo stowo hemoroidy swoja etymologie wywodzi od
dwoch greckich stow: hem (krew) i rhoos (przeptyw).

Gdy hemoroidy, czyli guzki krwawnicze zostaja objete stanem zapalnym
lub nastepuje ich zeslizgniecie sie do odbytu, méwimy o istniejacej cho-
robie hemoroidalnej.

Rozwdj choroby hemoroidalnej nastepuje na drodze dwdch roznych
mechanizmodw, zgodnie z tzw. teorig mechaniczna oraz teorig naczynio-
wa. W teorii mechanicznej zasadnicza role odgrywaja zmiany w obrebie
tkanki miesniowo-wtoknisto-sprezystej, stanowiacej wsparcie dla guz-
kow krwawniczych, spowodowane postepujacym procesem starzenia
lub innymi czynnikami. Wedtug teorii naczyniowej guzki krwawnicze
powstaja na skutek wzrostu cisnienia w jamie brzusznej w wyniku
zapar¢; nastepuje zwolnienie cofania sie krwi w zyle odbytniczej co
powoduje powstawanie poszerzen zylnych w kanale odbytu.

Powszechny problem

Intymny charakter choroby hemoroidalnej powoduje, ze zanim pacjenci
zgtosza sie do specjalisty, czesto sami poszukuja rozwiazania problemu.
Szacuje sie, ze choroba dotyczy 4,4-36,4% dorostej populacji [1].

Przyczyny

Do przyczyn wywotujacych chorobe hemoroidalna zalicza sie:
przewlekte zaparcia,

biegunki,

ciaze,

okres okotoporodowy [2, 3].

Szczegodlng grupe pacjentow stanowia kobiety ciezarne. Czestotliwos¢
wystepowania u nich guzkéw krwawniczych w llI trymestrze wynosi na-
wet 85% [4]!

Choroba hemoroidalna jest dokuczliwym stanem, ktory wptywa nega-
tywnie na jakos¢ zycia.




Proctomina CZOPKI- substancje czynne

BIZMUTU GALUSAN ZASADOWY - charakteryzuje sie dziataniem odkaza-
jacym i Sciagajacym. Aktywuje czynnik Xl krzepniecia - Hagemana,
przyspieszajac krzepniecie, przez co wptywa korzystnie na terapie
guzkow krwawniczych. Poza dziataniem antybakteryjnym, Sciagajacym
oraz hemostatycznym, galusan bizmutu jest stosowany jako substancja
przyspieszajaca gojenie sie ran [5]. Substancja moze indukowac¢ humo-
ralng odpowiedz immunologiczna, co stymuluje tworzenie wigzan krzy-
zowych pomiedzy wtoknami kolagenowymi i usprawnia proces odnowy
naskorka [6].

TLENEK CYNKU - substancja czynna stosowana w produktach leczni-
czych do uzytku miejscowego. Dziata tagodzaco, tworzy powtoke
ochronng przed podraznieniami i otarciami, dziata $ciggajaco i antybak-
teryjnie [7]. Stosowana w postaci czopkow powoduje zmniejszenie
odczucia bélu i swiadu, chroni uszkodzong skore przed kontaktem ze
stolcem. Mechanizm dziatania antybakteryjnego polega na powstawa-
niu reaktywnych form tlenu (ROS) i nadtlenku wodoru uszkadzajacych
strukture bakterii.

Podobnie jak galusan bizmutu, cynk poprawia gojenie sie ran, zwieksza-
jacich epitelializacje[s, 91.

TANINA - jest to mieszanina estrow glukozy z kwasem galusowym i kwa-
sem 3-galoilogalusowym. Substancja czynna do stosowania doodbytni-
czego i zewnetrznego, dziata sciggajaco.

Kwas taninowy (nalezacy do tanin) zastosowany miejscowo na skore
i btony sluzowe denaturuje biatka i w efekcie wytwarza ochronna btone.
Wykazuje dziatanie:

e przeciwzapalne;

hamujace krwawienia;

zmniejszajace wrazliwosc zakonczen czuciowych;

odkazajace poprzez denaturacje biatek bakteryjnych [10];
hemostatyczne i wazokonstrykcyjne [11].

Dodatkowo kwas taninowy poprawia gojenie sie ran pooperacyjnych
poprzez bezposrednie dziatanie antyenzymatyczne oraz posrednio prze-
ciwdziatajac zakazeniom rany pooperacyjnej.




Proctomina ZEL - sktadniki aktywne

Zawiera w sktadzie Aloe vera i Hamamelis virginiana - dwa wyciagi
roslinne, ktore posiadaja znane i ugruntowane zastosowanie
w medycynie.

HAMAMELIS VIRGINIANA (Oczar wirginijski) - roslina tradycyjnie wyko-
rzystywana w fitoterapii hemoroi-
dow. Dzieki zawartosci tanin dziata
Sciagajaco, przeciwzapalnie i he-
mostatycznie. Mechanizm dziata-
nia ekstraktow z oczaru wiaze sie
z blokowaniem alfa-glukozydazy
oraz ludzkiej elastazy leukocyto-
wej - enzymow uczestniczacych
w degradacji tkankitacznej[12, 13].

ALOE VERA (Aloes zwyczajny) - dzieki zawartosci polisacharydowych
substancji sluzowych, gtéwnie glukomannanow, roslina posiada wtasci-
wosci gojace, tagodzace uszkodzona i podrazniona skore [14]. Zel aloe-
sowy dziata jak banera ochronna, co zapobiega dalszym podraznieniom
[15, 16]. Natozony w okolicy odbytu,
chroni podczas defekacji przed
nadmiernym tarciem. W badaniu
[17] udowodniono korzystne dziata-
nie kremu z aloesem na bél po
operacyjnym usunieciu hemoroi-
dow. Skroceniu ulegt takze czas
gojenia rany w porownaniu z grupa
otrzymujaca placebo.




Podsumowanie

Leczenie hemoroidow jest procesem, ktory wymaga kompleksowego
podejscia do problemu. Zeby leczenie byto skuteczne, istotna jest zmia-
na stylu zycia.

Lekkostrawna, zapobiegajaca za-
parciom dieta, regularny ruch i leki
dziatajace Sciagajaco, przeciw-
zapalnie i hamujace krwawienia.

W terapii hemoroidéw stosowane sa
przede wszystkim preparaty o dzia-
taniu miejscowym.

Proctomina CZOPKI:

o lek dziata miejscowo, czyli tam
gdzie jest zrodto problemu;

o lek przynosiszybka ulge;

o lek dziata kompleksowo: zasadowy galusan bizmutu dziata przeciw-
zapalnie, przeciws$wiadowo i osuszajaco, tlenek cynku dziata scia-
gajacoiodkazajaco, tanina dziata sciggajaco i antybakteryjnie.

Proctomina ZEL:

o tagodzi dolegliwosci podraznionej btony sluzowej, sprzyja jej rege-
neracji;

e zmniejsza dyskomfort zwiazany z wyproznianiem;

o chroni przed podraznieniami okolic odbytu.




ULOTKA (INFORMACJADLAPACJENTA)

Proctomina

(Suppositoria antihaemorrhoidales)
Bismuthi subgallas + Zinci oxidum + Tanninum
(200 mg + 100 mg + 150 mg) / czopek

CZOPKI

1. Coto jest lek Proctomina i w jakim celu sie go stosuje

Proctomina jest lekiem o dziataniu $ciagajacym, stosowanym w leczeniu dolegliwosci
takich jak: bol, swiad, towarzyszacy chorobie hemoroidalnej (guzkom krwawniczym). Lek
tagodzi stany zapalne oraz podraznienia btony sluzowej odbytu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Proctomina

Kiedy nie stosowac leku Proctomina
W nadwrazliwosci (uczuleniu) na ktorykolwiek ze sktadnikow leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jezeli wystapi krwawienie z odbytu lub znaczne nasilenie dolegliwosci bolowych nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

Moze wystapi¢ zmiana koloru katu na czarny ze wzgledu na zawarty w produkcie zasadowy
galusan bizmutu.

Dzieci i mtodziez
U dzieci i mtodziezy lek moze by¢ stosowany po konsultacji z lekarzem.

Lek Proctomina a inne leki

Lek Proctomina moze by¢ stosowany rownoczesnie z lekami stosowanymi doustnie.
Stosowanie leku Proctomina moze wptyna¢ na wchtanianie innych lekéw stosowanych
doodbytniczo. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowac lek Proctomina
Ten lek nalezy stosowac tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Proctomina nalezy stosowac doodbytniczo.

Dorosli: 1 czopek 1-2 razy dziennie.
Przed i po zastosowaniu czopka nalezy umyc rece. Jezeli dolegliwosci nasilaja sie lub nie
ustepuja, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.




Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Proctomina
Nie odnotowano przypadkow przedawkowania leku.

Pominiecie zastosowania leku Proctomina
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, Proctomina moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Podczas stosowania leku moga wystapi¢ objawy nadwrazliwosci przejawiajace sie
podraznieniem btony $luzowej odbytu.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych:

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepoza-
danych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wy-
robow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, nr
tel. +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Proctomina

Przechowywac w temperaturze do 25° C. Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewi-
docznym dla dzieci.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Zawartos¢ opakowaniaiinne informacje

Co zawiera lek Proctomina

1 czopek zawiera substancje czynne odpowiednio 200 mg bizmutu galusanu zasadowego +
100 mg cynku tlenku + 150 mg taniny.

Substancja pomocnicza to ttuszcz staty.

Jak wyglada lek Proctomina i co zawiera opakowanie
Lek Proctomina zarejestrowany jest w nastepujacych opakowaniach:
6, 10, 12 czopkow w folii PVC/PE lub Al/LDPE w pudetku tekturowym z ulotka.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Farminasp. zo.o.
ul. Lipska 44
30-721 Krakow




INSTRUKCJA UZYWANIA

Proctomina
ZEL CHLODZACY NAHEMOROIDY

1. Co to jest wyréb medyczny PROCTOMINAi w jakim celu sie go stosuje?

PROCTOMINA jest zelem chtodzacym polecanym jako uzupetnienie terapii hemoroidow.
Dzieki odpowiednio dobranemu sktadowi zawierajacemu ekstrakt z oczaru wirginijskiego
i zel aloesowy preparat zapewnia ulge i tagodzenie dolegliwosci okolic odbytu, takich jak
bol, swiad, pieczenie.

PROCTOMINA nie zawiera SLS, parabendw, substancji zapachowych oraz barwnikow. Jest
tagodna dla podraznionej w przebiegu choroby hemoroidalnej skory okolicy odbytu.
Preparat PROCTOMINA dziata miejscowo chtodzaco i kojaco, moze by¢ uzywany w réznych
stanach hemoroidalnych, w kazdej grupie wiekowej.

2. Zanim zastosuje sie wyrob medyczny PROCTOMINA.
Przeciwwskazaniem do stosowania preparatu jest uczulenie na ktérykolwiek ze sktad-
nikow. Produkt do uzytku zewnetrznego.

3. Jak stosowac wyréb medyczny PROCTOMINA?

Delikatnie nanie$¢ warstwe preparatu na oczyszczong i sucha okolice odbytu. Stosowac
2-3 razy dziennie, zwtaszcza rano i wieczorem lub czesciej w razie potrzeby. W celu
zmniejszenia podraznienia wywotanego tarciem, preparat natozy¢ przed wypréznieniem
pamietajac, aby po wyproznieniu rowniez zastosowac zel PROCTOMINA. Zaleca sie umycie
rak po kazdym zastosowaniu PROCTOMINA Zel.

Nalezy unikac kontaktu preparatu z oczami.

Formy podawane doodbytniczo powinny by¢ stosowane przed zastosowaniem PROCTO-
MINAZel.

4. Mozliwe dziatania niepozadane.
W przypadku nadwrazliwosci mozliwe sa takie objawy jak wysypka, $wiad, zaczerwie-
nienie.

5. Przechowywanie.
Nie nalezy stosowac preparatu po uptywie terminu waznosci. Przechowywac¢ w tempe-
raturze do 25°C w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

W celu uzyskania bardziej szczegdotowych informacji nalezy zwrdcic sie do producenta:
Farminasp. zo.o.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

www.farmina.pl
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