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Navodilo za uporabo
MODOLEX 40 mg/20 mg v 1 g rektalno mazilo
kalcijev dobesilat/lidokain

pri hemoroidih in drugih tezavah z zadnjikom

Pred zacetkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

Pri uporabi tega zdravila natan€no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila

zdravnika ali farmacevta.

— Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

— Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

— Ce opazite kateri koli nezeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

— Ce se znaki vade bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 14 dneh, se posvetujte z
zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Modolex in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Modolex
Kako uporabljati zdravilo Modolex

MozZni neZeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Modolex

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Modolex in za kaj ga uporabljamo

Rektalno mazilo Modolex vsebuje dve u€inkovini: vazoprotektiv kalcijev dobesilat in lokalni
anestetik lidokain.

Kalcijev dobesilat zasc¢itno deluje na krvne zZile in zmanjSuje otekline, lidokain pa deluje
lokalno protibolecinsko in tako zmanjSuje peko€ obcutek in bolecino na predelu tezav.
Rektalno mazilo Modolex u€inkovito in hitro lajSa otekline, vnetje, krvavitve iz hemoroidov in
lokalno vlazi.

Zdravilo Modolex se lahko uporablja pri:

notranjih in zunanjih hemoroidih (zlata Zila)
srbecici in ekcemih okoli zadnji¢ne odprtine
analnih razpokah

— lajSanju tezav pred operacijo hemoroidov in po njej

Po nasvetu zdravnika ga lahko uporabljate tudi za lajSanje akutne tromboze hemoroidov.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Modolex
Rektalno mazilo je namenjeno samo za rektalno uporabo.

Ne uporabljajte zdravila Modolex:
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— Ce ste alergi¢ni na kalcijev dobesilat, lidokain ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom uporabe zdravila Modolex se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

— Ce imate zmanjSano delovanje ledvic ali ledviéno odpoved, lahko zdravilo uporabljate le
krajsi Cas;

— pri otrocih, mlajsih od 14 let, saj varna uporaba zdravila ni ugotovljena.

Druga zdravila in zdravilo Modolex
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate ali ste pred kratkim uporabljali katero koli
drugo zdravilo.

Tistim bolnikom, ki jemljejo zdravila za lajSanje motenj srénega ritma (kot so fenitoin,
propranolol, prokainamid), priporo€amo posebno previdnost ali posvet z zdravnikom. So€asna
uporaba zdravila Modolex lahko spremeni delovanje omenjenih zdravil.

Noseénost in dojenje

Ce ste noseéi ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali nadrtujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden uporabite to zdravilo.

Varnosti uporabe zdravila med noseénostjo in dojenjem niso ugotovili, zato ga v teh obdobjih
ne uporabljajte.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Vpliv zdravila na zmanj$anje sposobnosti upravljanja vozil in strojev ni znan.

Zdravilo Modolex vsebuje butilhidroksianizol, cetilalkohol, propilenglikol

To zdravilo vsebuje butilhidroksianizol (E 320), ki lahko povzroc€i lokalne kozne reakcije (npr.
kontaktni dermatitis) ali drazenje o€i in mukoznih membran.

To zdravilo vsebuje cetilalkohol. Lahko povzroci lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni
dermatitis).

To zdravilo vsebuje 350 mg propilenglikola v 1 g mazila. Propilenglikol lahko povzroci
drazenje koze.

3. Kako uporabljati zdravilo Modolex

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo uporabljajte po odvajanju blata. Pred uporabo predel zadnjika dobro o istite.

Notranji hemoroidi: mazilo uporabite zjutraj in zvecer.

Na tubo namestite nastavek in ga vstavite ¢im globlje v zadnji¢no odprtino ter rahlo iztisnite
mazilo. Vsebina ene tube zadostuje za deset uporab zdravila, kar pomeni pet dni uporabe ob
priporoéenem odmerjanju.

Zunanji hemoroidi in preostale tezave, navedene v poglavju 1: prizadeto mesto dva- do
trikrat na dan na tanko namazite.

Po uporabi si temeljito umijte roke. .
Zdravila ne uporabljajte ve€ kot 14 dni. Ce se po 14 dneh uporabe tezave ne umirijo,
svetujemo pregled pri zdravniku.

Ce ste uporabili veéji odmerek zdravila Modolex, kot bi smeli
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Predel, ki ste ga namazali, temeljito sperite s teko€o vodo in se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Porocil o primerih prevelikega odmerjanja ni.

Prav tako je malo je verjetno, da bi napa¢na uporaba (npr. zauzitje mazila) povzrocila hujso
zastrupitev, kljub temu pa se v takem primeru posvetujte z zdravnikom.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Modolex

Svetujemo vam, da ga uporabite takoj, ko je to mogoce, in nato nadaljujte odmerjanje, kot je
opisano v navodilu za odmerjanje. Ne uporabite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili uporabiti
prejdnji odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

V razvrstitvi pogostnosti so nezeleni u€inki navedeni po padajoéi resnosti.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
— preobéutljivostne reakcije: peko€ ob&utek, lokalno draZzenje ali bolecina.

Ce opazite kar koli od spodaj navedenega, takoj prenehajte jemati zdravilo in o tem

nemudoma obvestite zdravnika ali takoj pokli€ite najblizjo bolniSnico:

— otekanje rok, nog, gleZnjev, obraza, ustnic, ust ali Zrela, kar lahko povzroci tezave pri
dihanju

— izpuscCaje, koprivnico

— hitro utripanje srca

— obdutek stiskanja v Zrelu ali prsih

— slabost, bruhanje

— znojenje, bledico

— omedlevico

To so znaki zelo resne alergijske reakcije na ucinkovini ali druge sestavine zdravila.

Poro€anje o nezelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte
se tudi, Ce opazite nezelene ulinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u€inkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

S1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve€ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Modolex
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
ovojnini poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Modolex

— Ucinkovini sta kalcijev dobesilat monohidrat in lidokainijev klorid. 1 g rektalnega mazila
vsebuje 40 mg kalcijevega dobesilata monohidrata in 20 mg lidokainijevega klorida.

— Pomozne snovi so: karbomer, cetilalkohol, makrogol 300, makrogol 1500, makrogol 4000,
polisorbat 80 (E 433), propilenglikol (E 1520), butilhidroksianizol (E 320).

Izgled zdravila Modolex in vsebina pakiranja
V 8katli je tuba s 30 g rektalnega mazila in plasti¢ni nastavek.

Nacin predpisovanja in izdaje zdravila Modolex
BRp - |zdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Lek farmacevtska druzba d. d., VerovSkova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalec

Salutas Pharma GmbH, Lange Goéhren 3, 39171 Osterweddingen, Nemdcija
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke Allee 1, 39179 Barleben, Nemdcija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom.

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 23. 12. 2022.
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