BIJSLUITER: INFORMATIE VOOR DE GEBRUIK(ST)ER

Theranal® aambeienzalf, zalf voor rectaal gebruik
Theranal® aambeienzetpillen, zetpillen
Werkzame bestanddelen: lidocaine, zinkoxide, bismuthsubnitraat

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit medicijn gaat gebruiken want er staat belangrijke

informatie in voor u.

Gebruik dit medicijn altijd precies zoals beschreven in deze bijsluiter of zoals uw arts u dat heeft

verteld.

- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.

- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw apotheker.

- Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking

die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts.

e Wordt uw klacht na 14 dagen niet minder, of wordt hij zelfs erger? Neem dan contact op met

uw arts

Inhoud van deze bijsluiter
1. Watis Theranal aambeienzalf of Theranal aambeienzetpillen en waarvoor wordt dit
medicijn gebruikt?
2. Wanneer mag u dit medicijn niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?
3. Hoe gebruikt u dit medicijn?
4. Mogelijke bijwerkingen
5. Hoe bewaart u dit medicijn?6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

1. Wat is Theranal aambeienzalf of Theranal aambeienzetpillen en waarvoor wordt
dit medicijn gebruikt?

Theranal wordt gebruikt bij plaatselijke pijn, branderigheid en jeuk bij inwendige en
uitwendige aambeien. De actieve stoffen in dit medicijn zorgen ervoor dat deze klachten
verminderen.

Lidocaine heeft een plaatselijk verdovende werking en bestrijdt of verlicht het gevoel van
pijn, jeuk, een branderig gevoel en irritatie.

Zinkoxide en bismuthsubnitraat hebben beide een samentrekkende werking op de
bloedvaten van de aambeien.

2. Wanneer mag u dit medicijn niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee
zijn?

Wanneer mag u dit medicijn niet gebruiken?
e U bent allergisch voor een van de stoffen in dit medicijn. Deze stoffen kunt u
vinden in rubriek 6.
e Lijdt aan bloedende aambeien.
e Aandoeningen aan het hart.
Overgevoelig bent voor één van de bestanddelen of voor lokale anesthetica van
het amide-type, zoals bupivacaine, mepivacaine en prilocaine.




Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit medicijn?
e Bij bloedingen en/of ontstekingen in het gebied waar dit medicijn toegepast moet
worden; raadpleeg dan eerst uw huisarts.
o \Wanneer geen verbetering optreedt na 14 dagen of de klachten regelmatig
terugkomen, dient u uw arts te raadplegen.
Neem in de volgende situaties contact op met uw huisarts voordat u dit medicijn gaat
gebruiken:
¢ U lijdt aan bloedvergiftiging.
ernstige leverziekte.
epilepsie.
verhoogde schildklierwerking.
uw kind is jonger dan 12 jaar en heeft een lichaamsgewicht van minder dan 25
kg.
Uw arts zal in deze situaties de dosering aanpassen.

Gebruikt u nog andere medicijnen?
Gebruikt u naast Theranal nog andere medicijnen, of gaat u dit misschien binnenkort
doen? Vertel dat dan uw arts, tandarts of apotheker.

Zwangerschap en borstvoeding
Theranal kan beter niet worden gebruikt tijdens zwangerschap en borstvoeding, tenzij
uw arts anders adviseert.

Vraag uw arts of apotheker om advies voordat u een geneesmiddel gebruikt.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Theranal heeft geen invlioed op het reactievermogen.

Theranal aambeienzalf bevat
Cetylalcohol en wolvet kunnen plaatselijke huidreacties veroorzaken (bijv.
contactdermatitis).

3. Hoe gebruikt u dit medicijn?

Gebruik dit medicijn altijd precies zoals in deze bijsluiter staat of zoals uw arts of
apotheker u dat heeft verteld. Twijfelt u over het juiste gebruik? Neem dan contact op
met uw arts of apotheker.

Dosering en wijze van toediening

Theranal aambeienzalf

Bij inwendige aambeien:

Schroef de canule op de tube en breng de zalf zorgvuldig aan door na het inbrengen van
de canule in de anus in de tube te knijpen.

Bij uitwendige aambeien:
Reinig de anale opening goed. Hiertoe kunt u bijvoorbeeld een watje met een beetje
aambeienzalf gebruiken. Afdrogen en de zalf in ruime mate aanbrengen.

De aanbevolen dosering is:
De zalf ’s ochtends en ’s avonds en na iedere stoelgang gebruiken.



Theranal aambeienzetpillen

Bij inwendige aambeien:

De zetpil met de bolle kant naar voren voorzichtig zo diep mogelijk in de endeldarm
brengen.

De aanbevolen dosering is: Bij het begin van de behandeling en in chronische gevallen
tweemaal daags één zetpil gebruiken (s ochtends en ’s avonds). In lichtere gevallen kan
met één zetpil worden volstaan.

Uitwendige aambeien Inwendige aambeien
Theranal aambeienzalf X X
Theranal aambeienzetpillen X

Als u bemerkt dat Theranal te sterk of juist te weinig werkt, raadpleeg dan uw arts of
apotheker.

Gebruik Theranal niet langer dan 14 dagen zonder een arts te raadplegen.

Heeft u te veel van dit medicijn gebruikt?

Wanneer u teveel van Theranal heeft gebruikt, neem dan onmiddellijk contact op met uw
arts of apotheker. Laat dan bij voorkeur de verpakking of bijsluiter zien.

Bij toepassing op de intacte huid is de kans op overdosering als gevolg van lidocaine of
bismuthsubnitraat gering. Bij toepassing op de beschadigde huid kan overdosering als
gevolg van lidocaine gepaard gaan met. gapen, rusteloosheid, duizeligheid,
misselijkheid,braken, problemen met praten, bewegen en dingen niet goed horen of
zien. Een zeer ernstige overdosering als gevolg van bismuthsubnitraat kan gepaard
gaan met nierfalen.

Neem bij twijfel contact op met uw arts of apotheker.

Bent u vergeten dit medicijn te gebruiken
U kunt in dat geval de normale dosering op het volgende tijdstip toepassen. Gebruik
geen dubbele dosis om een vergeten dosis in te halen.

4. Mogelijke bijwerkingen

Zoals alle geneesmiddelen kan ook dit medicijn bijwerkingen veroorzaken. Niet iedereen
krijgt daarmee te maken.. Gebruik van Theranal kan aanleiding geven tot huidreacties;
een plaatselijk branderig gevoel en soms overgevoeligheidsverschijnselen.

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts of apotheker. Dit geldt
ook voor mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook
rechtstreeks melden via www.lareb.nl. Door bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen
meer informatie te verkrijgen over de veiligheid van dit geneesmiddel.

5. Hoe bewaart u dit medicijn?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.




Bewaren beneden 25°C. Niet in de koelkast of vriezer bewaren. Gebruik dit medicijn niet
meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die vindt u op de doos, tube of kunststof strip
‘Exp’{afkorting gebruikt voor de vervaldatum}. Daar staat een maand en een jaar. De
laatste dag van die maand is de uiterste houdbaarheidsdatum.

Na het aanbreken van de tube is Theranal aambeienzalf 6 maanden houdbaar.

Spoel medicijnen niet door de gootsteen of de wc en gooi ze niet in de vuilnisbak. Vraag
uw apotheker wat u met medicijnen moet doen die u niet meer gebruikt. Als u medicijnen
op de juiste manier afvoert worden ze op een juiste manier vernietigd en komen ze
niet in het milieu terecht

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

Welke stoffen zitten er in dit medicijn?

Theranal aambeienzalf:

De werkzame bestanddelen per gram zalf in dit middel: 130 mg zinkoxide, 27 mg
bismuthsubnitraat en 18 mg lidocaine.

De andere stoffen in dit medicijn zijn: aluminiumchloorhydroxyallantoinaat, gele vaseline,
wolvet, vloeibare paraffine, thymol en cetylalcohol.

Theranal aambeienzetpillen:

De werkzame bestanddelen in dit middell: 100 mg bismuthsubnitraat, 450 mg zinkoxide
en 60 mg lidocaine.

De andere stoffenin dit medicijn zijn: aluminiumchloorhydroxyallantoinaat,
aluminiumhydroxyallantoin acetyl methionaat, witepsol.

Hoe ziet Theranal er uit en wat zit er in een verpakking?

Theranal aambeienzalf is een bijna witte zalf en is verpakt in een tube van 35 g met een
canule.

Theranal aambeienzetpillen zijn wit en verkrijgbaar in een verpakking met een kunststof
strip van 12 zetpillen.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant
Registratiehouder: Bayer B.V., Siriusdreef 36, 2132 WT Hoofddorp.

Voor inlichtingen: Consumer Health Division, Postbus 88, 2130 AB Hoofddorp.
Fabrikant: Famar Avlona, Griekenland.

Theranal aambeienzalf en Theranal aambeienzetpillen zijn in het register
ingeschreven onder respectievelijk RVG 01110 en RVG 01111.

Deze bijsluiter is voor de laatste keer goedgekeurd in augustus 2022.



