PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR/PACIENT

Veloproct 206 mg supozitoare
Benzocaina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa cateva zile nu va simtiti mai bine sau va simti{i mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Veloproct si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Veloproct
Cum sa luati Veloproct

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Veloproct

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Veloproct si pentru ce se utilizeaza
Veloproct este un medicament ce contine substanta activa numita benzocaind, care apartine unui grup
de medicamente denumit anestezice locale.

Veloproct este indicat pentru tratamentul simptomatic al:

- hemoroizilor externi si interni, eroziunilor, fisurilor anale si microtraumelor zonei anale;
- boli ale rectului, insotite de dureri severe, prurit, senzatie de arsurd in zona ano-rectala;
- ca anestezic dupa interventii chirurgicale proctologice.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Veloproct
Nu luati Veloproct
- dacd sunteti hipersensibil (alergic) la benzocaina, alte anestezice locale (din grupul amidelor) sau la
oricare dintre excipientii din compozitia medicamentului, enumerati la punctul 6;
- daca suferiti de boald tromboembolica (formarea trombilor si obstructia vaselor de sange) sau
granulocitopenie (reducerea numarului de granulocite in sange).

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu sunteti
sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa luati Veloproct.
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Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

In cazul unei eliminari sanguinolente din anus sau dacd simptomele bolii dureaza mai mult de 7 zile, se
recomanda sa va adresati medicului dumneavoastra.

La pacienti cu hipertensiune arteriala, aritmii, hipertiroidism, maladii ale prostatei (urinare
insuficientd), preparatul se va administra doar la recomandarea medicului.

Pentru reducerea riscului de aparitie a reactiilor adverse se recomanda utilizarea celor mai mici doze
eficiente.

Utilizarea produselor care contin benzocaina poate determina aparitia methemoglobinemiei (cu
simptome cum ar fi cianoza pielii, buzelor si a unghiilor, dureri de cap, ameteli, dificultate in
respiratie, slabiciune, tahicardie). Dacd apar aceste simptome este necesard adresarea imediatd la
medic. Este posibil s aveti nevoie de asistentd medicald de urgenta.

Nu se recomanda aplicarea produsului pe pielea afectata, aceasta poate duce la absorbtia sistemica a
medicamentului.

Daca nu sunteti sigur cd va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati Veloproct.

Veloproct impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Aceasta este necesar deoarece Veloproct poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. De
asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Veloproct.

Nu se recomanda utilizarea concomitenta cu inhibitori de monoaminoxidaza (MAQ), antidepresive si
medicamente antihipertensive.

Veloproct impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Avand in vedere ca Veloproct se administreaza rectal, acest medicament poate fi utilizat indiferent de
orele meselor si aportul de alimente si bauturi.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastrd dacd sunteti insdrcinatd, incercati sd ramaneti
insdrcinatd sau daca aldptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Pana in prezent nu au fost raportate efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Cu toate acestea, atunci cand conduceti autovehicule sau folositi utilaje, se recomanda atentie
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3. Cum si luati Veloproct



Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani

Doza recomandata este de 1 supozitor administrat dimineata dupa evacuarea intestinala si seara inainte
de culcare. Doza zilnica maxima este de 4 supozitoare.

Durata tratamentului este de 7 zile, dar poate fi prelungit pana la 3 saptamani sau mai mult in functie de
recomandarile medicului. Utilizarea regulatd a medicamentului asigurd un efect terapeutic sustinut si
amelioreaza simptomele asociate hemoroizilor.

Mod de administrare
Se administreaza rectal. Medicamentul trebuie utilizat dupa efectuarea procedurilor igienice.

Daca luati mai mult Veloproct decat trebuie

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult Veloproct decat trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastra sau prezentati-va la cea mai apropiatd unitate medicald. Aduceti
medicamentele rimase cu dumneavoastri. In caz de supradozaj probabil veti avea urmitoarele
simptome: somnolentd, anxietate, aritmii cardiace, excitare, convulsii severe, coma, rata respiratorie
redusd sau insuficientd respiratorie, cianoza pielii, buzelor si a unghiilor, dureri de cap, ameteli,
slabiciune, tahicardie.

Daca uitati sa luati Veloproct

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decat cea recomandata de medicul
dumneavoastra nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata; asteptati momentul stabilit pentru
administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum este descris in acest prospect sau asa
cum v-a prescris medicul dumneavoastra.

Dacd aveti orice iIntrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastrad sau farmacistului.

Informatii privind excipientii din compozitia medicamentului
Excipientii cum ar fi metilparahidroxibenzoatul si propilparahidroxibenzoatul pot provoca reactii
alergice (posibil intarziate).

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse posibile care pot aparea la utilizarea acestui medicament sunt descrise mai jos.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- la utilizarea medicamentului este posibila aparitia methemoglobinemiei (cianoza pielii, buzelor si
unghiilor, cefalee, ameteli, scurtarea respiratiei, slabiciune, tahicardie);



- reactii alergice, inclusiv hiperemie, eruptie cutanatd, prurit; modificari la locul de administrare
(iritatie, umflare, durere);
- dermatita alergica, dermatita de contact.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti

raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Veloproct
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Veloproct

Substanta activa este benzocaina. Fiecare supozitor contine benzocaina 206 mg.

Celelalte componente sunt: metilparahidroxibenzoat (E218), propilparahidroxibenzoat (E216),
amidon de porumb, unt de cacao rafinat.

Cum arata Veloproct si continutul ambalajului
Veloproct se prezintd sub forma de supozitoare de culoare aproape alba pana la galben deschisa, sub
forma de torpila.

Veloproct este disponibil in cutii de carton ce contin 2 blistere a cate 6 supozitoare si prospectul pentru
utilizator/pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Kusum Healthcare Pvt. Ltd.
SP-289(A), RIICO Industrial Area,



Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan), India

Fabricantul

Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP-289(A), RIICO Industrial Area,

Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan), India

Acest prospect a fost aprobat in Mai 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



