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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

triAnal 0,25 mg / 50 mg Rektalsalbe

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthéalt wichtige
Informationen. Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung |hres Arztes oder
Apothekers an. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese
spater nochmals lesen.

) Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packunsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

o Wenn Sie sich nach 28 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden

Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist triAnal Rektalsalbe und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von triAnal Rektalsalbe beachten?
3. Wie ist triAnal Rektalsalbe anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist triAnal Rektalsalbe aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist triAnal Rektalsalbe und wofiir wird es angewendet?

triAnal Rektalsalbe: 1 Tube zu 20 g oder 30 g.
Bemerkung: triAnal ist auch als Zapfchen erhaltlich.

Pharmakotherapeutische Kategorie
Medikament gegen Hamorrhoiden.
Enthalt Triamcinolon (ein Kortikoid) und Lidocain (ein Lokalanasthetikum).

Angewendet bei

TriAnal mildert die Entztiindung und den Schmerz von Hamorrhoiden. Die Salbe fir die
rektale Anwendung kann auch gegen ein Ekzem und Jucken in der Aftergegend
angewendet werden.

Die Entstehung von Hamorrhoiden kann durch eine balaststoffreiche Erndhrung, welche
Verstopfungen vorbeugt, vermieden werden.

Wenn Sie sich nach 28 Tagen nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von triAnal Rektalsalbe beachten?
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triAnal Rektalsalbe darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Triamcinolon, Lidocain oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind..

- bei Schwangerschaft.

- wenn Sie an Tuberkulose oder lokalen Infektionen leiden.

Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

- Reinigen Sie die zu behandelnden Stellen gut.

- Folgen Sie den Anweisungen lhres Arztes.

- Bei Rissen im Bereich der Analschleimhaut ist Vorsicht geboten, da die
Kortikoidtherapie die Heilung der Risse verzégern kann.

- Informieren Sie Ihren Arzt Gber andere Behandlungen mit einem kortisonhaltigem
Medikament.

- Eine Anwendung Uber einen langeren Zeitraum hinweg koénnte die Symptome
einer ernsthafteren Erkrankung Gberdecken.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden
Sie sich an lhren Arzt.

Falls Sie noch andere Arzneimittel einnehmen, lesen Sie bitte den Abschnitt
~LAnwendung von triAnal Rektalsalbe zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

Konsultieren Sie lhren Arzt, falls eine der obigen Warnungen auf Sie zutrifft oder in der
Vergangenheit auf Sie zutraf.

Bitte sprechen Sie mit |hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie triAnal Rektalsalbe
anwenden.

Kinder
Wenden Sie triAnal Rektalsalbe nicht bei Kindern unter 12 Jahren an, da die
Wirksamkeit von triAnal bei Kindern nicht untersucht worden ist.

Anwendung von triAnal Rektalsalbe zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden. Dies gilt auch fur nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Im Falle einer gleichzeitigen Anwendung kann dieses Medikament die Wirkung
bestimmter anderer Medikamente verandern. Dies betrifft insbesondere die Anwendung
von Salicylaten und Entzindungshemmern.

Es ist mdglich, dass Sie allergisch gegen dieses Arzneimittel reagieren, wenn bei lhnen
bereits zuvor allergische Reaktionen gegen andere lokal angewendete Kortikosteroide
aufgetreten sind.

Im Zweifelsfall fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Anwendung von triAnal Rektalsalbe zusammen mit Nahrungsmitteln,Getranken

und Alkohol
Nicht zutreffend.
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Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Dieses Medikament sollte nicht wahrend der Schwangerschaft angewendet werden.

Dieses Medikament sollte nicht wahrend der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Hohe Dosen von Kortison-Derivaten kénnen Verwirrungszustande verursachen.

3. Wie ist triAnal Rektalsalbe anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder
Apotheker an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Die emfohlene Dosis betragt:
Erwachsene und Kinder é&lter als 12 Jahre:
Die Salbe wird ein- bis dreimal taglich auftragen.

Art der Anwendung:

Die Salbe wird auf die gereizten Bereiche und auReren Hamorrhoiden auftragen.
Die Hande sind vor und nach jeder Anwendung sorgfaltig mit Seife zu waschen.
Die Behandlung ist von kurzer Dauer und sollte 28 Tagen nicht Uberschreiten.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn sich die Symptome verschlimmern oder nach 28 Tagen
noch andauern.

Anwendung bei Kindern
Nicht bei Kindern unter 12 Jahren anwenden.

Wenn Sie eine groRere Menge von triAnal Rektalsalbe angewendet haben, als Sie
sollten

Wenn Sie zuviel triAnal Rektalsalbe angewendet haben, kontaktieren Sie unverziglich
Ihren Arzt, Apotheker oder das Vergiftungs-Notfallzentrum (070/245.245).

Symptome: Eine Uberdosierung ist wenig wahrscheinlich. EineLangzeitbehandlung mit
hohen Dosen oder die Anwendung der Salbe auf ausgedehnten Flachen kann
Symptome einer Uberdosierung verursachen (Schwellung des Gesichts und des Hals,
Nervositat, Ubelkeit, Erbrechen).

Behandlung: Wenn Sie einmal zuviel Salbe aufgetragen haben, dann missen Sie die
betroffene Stelle mit Seife waschen. Wenn Sie anormalen Symptomen bemerken, dann
benachrichtigen Sie Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von triAnal Rektalsalbe vergessen haben
Dieses Versaumnis fuhrt lediglich zu einer langsameren Heilung.

Setzen Sie die Anwendung einfach mit der vorgeschriebenen Menge fort.
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.
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Wenn Sie die Anwendung von triAnal Rektalsalbe abbrechen

Besprechen Sie sich immer mit lhrem Arzt, wenn Sie die Behandlung beenden méchten.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Die Haufigkeit von Nebenwirkungen wird nach folgenden Kategorien angegeben:
Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100 bis <1/10)

Gelegentlich (=1/1.000 bis <1/100)

Selten (=1/10.000 bis <1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
- In seltenen Fallen kann es zu Allergien kommen (Schwellung und Ausschlag der Haut
und der Schleimhaute an den behandelten Stellen). Die Behandlung ist sofort zu
unterbrechen.
— Nicht bekannt:
- Leichtes brennendes Gefuhl; Juckreiz, erhdhter Stuhldrang und Zunahme von
Sekretionen.
- Bei langerer oder ubermafliger Anwendung kann es zu allgemeinen
Nebenwirkungen am ganzen Korper kommen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Nicht bekannt:
- Verzdgerte Vernarbung von Wunden.
- Bei langerer Anwendung kann es zu einer Verdiinnung der Analschleimhaute
kommen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
- Nicht bekannt: Abfihrende Wirkung; aber gelegentlich auch Verstopfung.

Augenerkrankungen
- Gelegentlich : Verschwommenes Sehen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber die

Foderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz

EUROSTATION i

Victor Hortaplein, 40/40
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B-1060 BRUSSEL

Website: www.fagg-afmps.be

E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist triAnal Rektalsalbe aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Bei Raumtemperatur (15°C — 25°C) aufbewahren

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung nach «EXP»: angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was triAnal Rektalsalbe enthalt

Die Wirkstoffe sind:

1 Gramm Rektalsalbe enthalt: Triamcinolonacetonid 0,25 mg - Lidocainhydrochlorid
50 mg.

Die sonstigenBestandteile sind: Polyethylen — Flussiges Paraffin.

Wie triAnal Rektalsalbe aussieht und Inhalt der Packung
triAnal 0,25 mg / 50 mg Rektalsalbe: Tube zu 20 g oder 30 g

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
WILL-PHARMA, Rue du Manil 80, B-1301 Wavre.

Hersteller

HAUPT-PHARMA Amareg GmbH, Donaustaufer Strasse 378, D-93055 Regensburg,
Deutschland.

WILL-PHARMA, rue du Manil 80, B-1301 Wavre

Abgabe: freie Abgabe

Nummer der Vertriebsgenehmigung: BE047871

Falls Sie weitere Informationen Uiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit

Ihrem Arzt oder Apotheker in Verbindung.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 10/2018.
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