Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DISTREPTAZA
Streptokinaza + Streptodornaza
15000 j.m. + 1250 j.m.
Czopki doodbytnicze

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Distreptaza i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Distreptaza
Jak stosowa¢ lek Distreptaza

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Distreptaza

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR

1. Co to jest lek Distreptaza i w jakim celu si¢ go stosuje

Distreptaza jest lekiem w postaci czopkdéw doodbytniczych, zawiera substancje czynne streptokinaze

i streptodornaze.

Distreptaza powoduje uptynnienie skrzepéw krwi oraz sktadnikéw morfotycznych ropy, dzigki czemu

antybiotyki, chemioterapeutyki i przeciwciata tatwo docieraja do zrodet zakazenia.

Wskazania do stosowania:

— leczenie wspomagajace w zapaleniu narzgdow miednicy mniejszej (PID, ang. pelvic inflammatory
disease) - zespot chordb zapalnych jajnikow, jajowoddw i blony §luzowej macicy;

— choroba zrostowa po operacjach w obrgbie miednicy mniejszej;

— ostra (AHD, ang. acute haemorrhoidal disease) i przewlekta choroba hemoroidalna;

— wspomagajgco W ropniu okotoodbytniczym i przetokach z rozlegtym naciekiem zapalnym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Distreptaza

Kiedy nie stosowac leku Distreptaza:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma rany pokryte swiezym strupem lub szwy chirurgiczne w okolicy podania,

- po krwotokach przez okoto 10 dni, gdyz moze to wywota¢ ponowne krwawienie;

- z innymi lekami zawierajgcymi sole wapnia;

- W 0strym zapaleniu tkanki tacznej bez oznak ropienia;

- U pacjentdw z obnizong krzepliwos$cig krwi;

-z antykoagulantami (lekami przeciwzakrzepowymi), ze wzgledu na ryzyko miejscowego
krwawienia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Distreptaza nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts.

Lek nie powinien styka¢ si¢ z rang $wiezo pokryta strupem albo ze $wiezo zalozonym szwem,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do rozluznienia szwoéw i do wtornego krwawienia z rany. Lek moze
powodowaé miejscowe podraznienia.

Lek Distreptaza a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z lekami przeciwzakrzepowymi, poniewaz moga powstaé
miejscowe krwawienia. Nie stosowaé z innymi lekami zawierajagcymi sole wapnia.

Ciaza i karmienie piersia
Leku nie nalezy stosowaé W okresie cigzy i podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek Distreptaza

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.
Czopek po wyjeciu z foremki blistra nalezy wprowadzi¢ gleboko do odbytnicy.

Zalecana dawka

Dorosli

Dawkowanie zalezy od rodzaju i stopnia nasilenia stanu zapalnego.
W stanach cigzkich stosuje sig:

3 x po 1 czopku przez pierwsze 3 dni

2 X po 1 czopku przez kolejne 3 dni

1 x po 1 czopku przez kolejne 3 dni

1zejszych:

2 X po 1 czopku przez 3 dni

1 x po 1 czopku przez kolejne 4 dni

lub

2 X po 1 czopku przez 2 dni

Przecigtna ilo$¢ czopkdéw stosowanych w kuracji wynosi 8 - 18.
Przecietne leczenie trwa 7 - 10 dni.

Dzieci i miodziez
Bezpieczenstwo stosowania u dzieci i mtodziezy nie zostato odpowiednio udokumentowane.

Osoby w podeszlym wieku
Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania u pacjentow W wieku powyzej 65 lat.

Zaburzenie czynnosci watroby
Distreptaza jest podawana w postaci czopkow doodbytniczych. Nie jest metabolizowana w watrobie,
dlatego nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania u pacjentow z niewydolnos$cia watroby.

Zaburzenie czynnosci nerek
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow z niewydolnoscia nerek.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Na ogot lek jest dobrze tolerowany.

Niekiedy moga wystapi¢ odczyny alergiczne, podwyzszenie temperatury ciata, sklonnos¢ do
krwawien, miejscowa bolesnosc i obrzek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania

niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
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Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Distreptaza

Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

Skrot LOT na opakowaniu oznacza numer Serii.
Skrot EXP na opakowaniu 0znacza termin waznosci.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Distreptaza

- Substancjami czynnymi leku s3: streptokinaza i streptodornaza.
- Substancje pomocnicze to: parafina ciekta, witepsol H15

Jak wyglada lek Distreptaza i co zawiera opakowanie

Jak wyglada lek Distreptaza
Lek ma postac czopka barwy biato-kremowej w ksztalcie stozka lub walca o zaostrzonym konicu.

Opakowanie

1 blister po 6 sztuk czopkéw

2 blistry po 5 sztuk czopkow

Blister z PVC/PE w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

,,BIOMED-LUBLIN” Wytwornia Surowic i Szczepionek Spotka Akcyjna
20-029 Lublin, ul. Uniwersytecka 10

tel 81 533 82 21

faks 81 533 80 60

e-mail biomed@biomedlublin.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

