Priloha €. 1 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn.:sukls50034/2010

PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

PREPARATIONH
(Faecis extractum fluidum, Squali oleum)
Cipky

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoze obsahuje pro vas
dulezité informace.

Tento pfipravek je dostupny bez I|ékafského predpisu. Pfesto vSak pfipravek

PREPARATION H ¢ipky musite pouzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice

prospél.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist
Znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se Vase pfiznaky zhorSi nebo se nezlepsi do 7 dnu, musite se poradit
s lékafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud
si vSimnete jakychkoli nezadoucich u€ink(, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékaf nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je PREPARATION H ¢&ipky a k Eemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete PREPARATION H &ipky
pouzivat

3. Jak se PREPARATION H Cipky pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak PREPARATION H ¢&ipky uchovavat

6. DalSi informace

1. CO JE PREPARATION H CiPKY A K CEMU SE POUZIVA
PREPARATION H se pouZiva k 16&b& hemoroidu.

PREPARATION H se pouziva ke zmirnéni pfiznakd hemoroidu, tj. bolesti,
podrazdéni a svédéni.

Pomaha

- zmirnit otok tkané vyvolany zanétem

- usnadnit bolestivé vyprazdfiovani.

iDFipravekje uréen pro dospélé pacienty.
2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PREPARATION H
CiPKY POUZIVAT

Nepouzivejte PREPARATION H ¢Eipky

- jestlize jste alergicky/a (pfecitlivély/a) na kteroukoliv sloZku pfipravku
- pouzivani pfipravku se nedoporucuje u déti do 18 let.
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Zvlastni opatrnosti pri pouziti pfipravku PREPARATION H Eipky je zapotrebi:

- jestlize trpite hemoroidy, je nutné poradit se co nejdfive s Iekafem.

- pokud krvacite z koneCniku nebo mate stolici s pfimési krve a jste jakkoliv na
pochybach, zda jde o krvaceni z hemoroid(, vyhledejte co nejdfive Iékare.

- pokud mate chronické onemocnéni ledvin, o délce uzivani pfipravku se
poradte s lékafem.

Vzajemné pusobeni s dalSimi Ié€ivymi pFipravky

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo
jste uzival/a v nedavné dobé&, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského
predpisu.

Vzajemné pusobeni s jinymi léCivymi pfipravky neni znamo.

Téhotenstvi a kojeni
Poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1ék.

Pripravek PREPARATION H mohou uzivat téhotné Zeny i kojici matky.

3. JAK SE PREPARATION H CiPKY POUZIVA

Vzdy uzivejte PREPARATION H cipky pfesné dle pokynu v pfibalové informaci.
Pokud si nejste jisty/a, poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pripravek je urCen k podani do konecniku.

Dospéli: Do konecCniku si zavedte jeden Cipek, a to rano, veCer a po kazdém
vyprazdnéni stfev. Cipek se zavadi do kone¢niku zaoblenym koncem.

Déti: pouziti se nedoporucuije.
Navod k pouziti:
1) V misté perforace oddélte z prouzku 1 €ipek (obr. 1).
2) Obal mirnym tahem roztrhnéte (obr. 2) a Cipek z néj vyjméte.
3) Zaoblenym koncem napfed jej zavedte hluboko do koneéniku, nejlépe
v mirném pfedklonu.
Obr. 1 a 2 /ilustrace/

Lécba se nema ukoncit ihned po objeveni se prvnich znamek zlepSeni, ale k
dosazeni pIného ucinku se ma pokracovat v [é€bé nejméné 5 dni.

Pokud se stav zhors$i nebo nezlepSi do 7 dnd, poradte se s Iékafem.

PREPARATION H c¢ipky se nesmi polykat. Pokud omylem pfipravek polknete,
vyhledejte Iékafskou pomoc.

Neprekracujte doporuéené davkovani.
Jestlize jste pouzil/a vice pfipravku PREPARATION H ¢€ipky, nez jste mél/a

V pfipadé predavkovani nebo nahodného poziti prestarite pripravek pouzivat a ihned
vyhledejte Iékafskou pomoc.
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Jestlize jste zapomnél/a pouzit pripravek PREPARATION H ¢€ipky

Pokud jste si zapomnél/a aplikovat pfipravek, pouzZijte jej jako obvykle v dobé, kdy si
ho mate aplikovat podle plavodniho planu. Nezdvojujte davku, abyste nahradil/a
vynechanou davku.

Jestlize mate jakékoliv dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto pfFipravku, zeptejte se
svého Iékafe nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, muze mit i pfipravek PREPARATION H &ipky nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého. Dosud vSak nebyly Zadné
nezadouci u€inky zaznamenany.

Pokud si vS§imnete jakychkoli nezadoucich u¢inkd, prosim, sdélte to svému Iékafi
nebo Iékarnikovi.

5. JAK PREPARATION H CiPKY UCHOVAVAT
Uchovaveijte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek PREPARATION H Cipky nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti,
uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

LéCivé pfipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se svého lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotifebujete.
Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSi INFORMACE

Co pripravek PREPARATION H €ipky obsahuje

- Lé&cCive latky jsou:

Faecis extractum fluidum 1,00 % hmot., t.j. 23 mg

Squali oleum 3,00 % hmot., t.j. 69 mg v jednom Cipku.
Pomocné latky jsou:

Cipkovy zéklad W 35

Ceresin

Makrogol-600-dilaurat

Kakaovy olej

Glycerol

Jak pripravek PREPARATION H €ipky vypada a co obsahuje toto baleni
Cipky.

Bilé Cipky po 2.3 g.

a) strip PVC/polyuretan/PE, krabicka.

b) strip PVC/copolymer/PE, krabicka.

Velikost baleni: 6, 12, 24 a 48 &ipku

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci

Pfizer Corporation Austria GmbH, Consumer Healthcare
Floridsdorfer Hauptstrasse 1

1210 Viden

Rakousko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

Pfizer spol. s r.o.
Stroupeznického 17
150 00 Praha 5
+420 283 004 111

Vyrobce

Haupt Pharma Livron,

1, rue Compte de Sinard
26250 Livron,

Francie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
1.6. 2011

PREPARATION H (logo)
DalSi text:

Jak predchazet hemoroidiim?

Nepfijemnym potiZzim s hemoroidy |ze pfedejit nékolika jednoduchymi preventivnimi
opatfenimi.

1. Péce o pravidelnou stolici

Zvyknéte si vyprazdiiovat se snadno a pfirozené kazdy den - nejlépe rano ve stejnou
dobu. Nepouzivejte zbyte¢né projimadla.

2. Spravna dieta

Jezte co nejvice stravy bohaté na vilakninu a pijte hodné tekutin. Potraviny, které
byste méli pravidelné jist, jsou napf. obilné vlocky, celozrnné pecivo, ovoce a Cerstva
zelenina. Vyvarujte se kofenénych jidel, alkoholu, kavy a erného &aje.

3. Pravidelné cviéte, abyste pfedchazeli zacpé.

4. Hygiena

Nutné je peclivé omyvani kone¢niku po kazdém vyprazdnéni stifeva. PostiZzena mista

je nutno udrzovat v co nejvétS§im suchu, nebot sucho napomaha hojeni. Doporuduje
se nosit bavinéné pradlo.
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