Priloha €. 1 ke sdéleni sp.zn. sukls36498/2013

PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

PREPARATION H
(Faecis extractum fluidum, Squali oleum)
rektalni mast

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

Tento pfipravek je dostupny bez Iékarského pfedpisu. Pfesto vSak pfipravek

PREPARATION H rektalni mast 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 potifebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase pfiznaky zhorS§i nebo se nezlepSi do 7 dnl, musite se poradit
s lékarem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud
si vS§imnete jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je PREPARATION H rektalni mast a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete PREPARATION H rektalni
mast pouZivat

Jak se PREPARATION H rektalni mast pouziva

MozZné nezadouci ucinky

Jak PREPARATION H rektalni mast uchovavat

DalSi informace

ook w

1. CO JE PREPARATION H REKTALNi MAST A K CEMU SE POUZIVA
PREPARATION H se pouziva k 1é¢bé hemoroidu.

PREPARATION H se pouziva ke zmirnéni pfiznaki hemoroida, tj. bolesti,
podrazdéni a svédeéni.

Pomaha

- zmirnit otok tkané vyvolany zanétem

- usnadnit bolestivé vyprazdriovani.

Pripravek je uréen pro dospélé pacienty.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PREPARATION H
REKTALNI MAST POUZIVAT

Nepouzivejte PREPARATION H rektalni mast

- 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 pripravku PREPARATION H rektalni mast je

zapotrebi:

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

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

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

Vzajemné plsobeni s dalSimi lIéCivymi pFipravky

Prosim, informujte svého Iékafe 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 plsobeni s jinymi [éCivymi pFipravky neni znamo.

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

Pripravek PREPARATION H mohou uzivat téhotné Zeny i kojici matky.

Dulezité informace o nékterych slozkach pripravku PREPARATION H rektalni
mast
e Tento pfipravek obsahuje lanolin, ktery muze vyvolat lokalni kozni reakce
(napf. kontaktni dermatitidu, coz je kozni vyrazka pfi kontaktu s drazdivou
latkou)
e Tento pripravek obsahuje metylparaben a propylparaben, coz maze vyvolat
alergické reakce (nékdy i pozdni).

3. JAK SE PREPARATION H REKTALNi MAST POUZIVA

Vzdy uzivejte PREPARATION H rektalni mast pfesné dle pokynl v pfibalové
informaci. Pokud si nejste jisty/a, poradte se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Pripravek je urcen k mistnimu podani a podani do konecniku.

Dospéli: Po Setrném omyti a osuSeni kone¢niku naneste rektalni mast v tenké vrstvé
na citlivée misto v okoli kone¢niku. Je-li tfeba, pfipravek je mozno nanést pfimo do
konec¢niku za pouziti pfibaleného aplikatoru. Pfipravek se aplikuje vzdy rano, vecer a
po kazdém vyprazdnéni stfev.

Déti: pouziti se nedoporucuje.

Podani pripravku pomoci aplikatoru:

NaSroubujte aplikator na otevienou tubu (bo¢ni otvory umoznuji lepSi distribuci
masti), vymacknéte malé mnozstvi masti na aplikator k usnadnéni zavedeni
aplikatoru a zavedte jej opatrné do konecniku. Poté vytladte malé mnozstvi masti a
aplikator souCasné vytahujte z koneéniku. Po pouziti je tfeba aplikator peclivé
oplachnout.

LéCba se nema ukonCit ihned po objeveni se prvnich znamek zlepSeni, ale k
dosazeni pIného ucinku se ma pokracovat v Ié€bé nejméné 5 dni.

Pokud se stav zhorsi nebo nezlepsi do 7 dn(, poradte se s Iékafem.
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PREPARATION H rektalni mast se nesmi polykat. Pokud omylem pfipravek
polknete, vyhledejte Iékaiskou pomoc.

Neprekradujte doporuené davkovani.

Jestlize jste pouzil/a vice pripravku PREPARATION H rektalni mast, nez jste
mél/a

V pfipadé predavkovani nebo nahodného poziti pfestante pfipravek pouzivat a ihned
vyhledejte Iékafskou pomoc.

Jestlize jste zapomnél/a pouzit pripravek PREPARATION H rektalni mast

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

Jestlize mate jakékoliv dalSi otazky tykajici se pouZziti tohoto pfipravku, zeptejte se

svého lékare nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i pfipravek PREPARATION H rektalni mast
nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Muaze se vyskytnout mistni kozni reakce nebo alergicka reakce na nékteré slozky
pfipravku.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkli vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.

5. JAK PREPARATION H REKTALNi MAST UCHOVAVAT

Uchovaveijte pfi teploté do 25° C.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pfipravek PREPARATION H rektalni mast 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 pfFipravky, které jiZ nepotfebujete.
Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek PREPARATION H rektalni mast obsahuje

- Lécivé latky jsou:

Faecis extractum fluidum 1,00 g
Squali oleum 3,009 ve 100 g masti

- Pomocné latky jsou:
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Bila vaselina

Lehky tekuty parafin

Tuk z ovCi viny

Mastovy zaklad
Tymianova silice (Cervena)
Methylparaben
Propylparaben

Glycerol.

Jak pripravek PREPARATION H rektalni mast vypada a co obsahuje toto baleni
Rektalni mast
Nazloutld mast s vani tymianové silice.

Aluminiova tuba uzaviena membranou, s vnitfnim lakem z epoxyfenolu, bily HDPE
uzavér s trnem k propichnuti membrany.
Polypropylenovy aplikator.

Velikost baleni : Tuba s obsahem 25 g
Tuba s obsahem 50 g

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Wyeth-Lederle S.r.l.

Via Nettunense, 90

04011 Aprilia (LT)
Italie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 5.3.2013.

PREPARATION H (logo)

DalSi text:

Jak predchazet hemoroidiim?

4/5



Nepfijemnym potizim s hemoroidy Ize pfedejit nékolika jednoduchymi preventivnimi
opatfenimi.

1. Péce o pravidelnou stolici

Zvyknéte si vyprazdnovat se snadno a pfirozené kazdy den - nejlépe rano ve stejnou
dobu. Nepouzivejte zbyte€né projimadia.

2. Spravna dieta

Jezte co nejvice stravy bohaté na viakninu 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 cvicte, abyste pfedchazeli zacpé.

4. Hygiena

Nutné je peclivé omyvani kone¢niku po kazdém vyprazdnéni stfeva. Postizena mista

je nutno udrzovat v co nejvétSim suchu, nebot’ sucho napomaha hojeni. Doporucuje
se nosit bavinéné pradlo.
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