sp.zn. sukls210506/2023
Pribalova informace - informace pro uZivatele
PREPARATION H 10 mg/g + 30 mg/g rektalni mast
tekuty kvasnicovy extrakt/olej ze Zralo€ich jater

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého lékare

nebo l¢karnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam ptitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Preparation H rektalni mast a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Preparation H rektalni mast pouzivat
Jak se Preparation H rektalni mast pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Preparation H rektalni mast uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

oL

1. Co je Preparation H rektilni mast a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Preparation H rektalni mast obsahuje 1é¢ivé latky tekuty kvasnicovy extrakt (faecis extractum
fluidum) a olej ze Zralocich jater (selachiorum hepatis oleum).

Preparation H se pouziva k 1é¢b&é hemoroidu.

Preparation H se pouZiva ke zmirnéni pfiznaki hemoroidu, tj. bolesti, podrazdéni a svédéni.
Pomaha

- zmirnit otok tkan€ vyvolany zanétem,

- usnadnit bolestivé vyprazdiovani.

Pripravek je uréen pro dospélé pacienty.

Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vas stav zhorsi, musite se poradit s 1¢kafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Preparation H rektilni mast pouZivat

Nepouzivejte Preparation H rektalni mast
- jestlize jste alergicky(4) na tekuty kvasnicovy extrakt, olej ze ZraloCich jater nebo na kteroukoliv slozku
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).



Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pripravku Preparation H se porad’te s 1ékafem nebo Iékarnikem:
- jestlize trpite hemoroidy, je nutné se nechat vySettit Iékafem, aby vyloucil pfipadné jiné onemocnéni.
- pokud krvacite z kone¢niku nebo mate stolici s ptimési krve a jste jakkoliv na pochybach, zda jde o
krvaceni z hemoroidd, vyhledejte co nejdiive 1ékate.
- Pokud mate chronické onemocnéni ledvin, o délce uzivani piipravku se porad'te s Iékarem.

Déti a dospivajici
Ptipravek Preparation H neni ur€en pro déti a dospivajici do 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Preparation H
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Vzajemné plisobeni s jinymi lé¢ivymi ptipravky neni znamo.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat. Piipravek Preparation H
mohou uzivat t€hotné zeny i kojici matky.

Piipravek Preparation H rektalni mast obsahuje tuk z ov¢i viny, ktery mtze zptsobit mistni kozni
reakce (napt. kontaktni dermatitidu, coz je kozni vyrazka pii kontaktu s drazdivou latkou).

Piipravek Preparation H rektalni mast obsahuje methylparaben a propylparaben, které mohou
zpusobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Piipravek Preparation H rektalni mast obsahuje butylhydroxytoluen (E 321), ktery muze zpusobit
mistni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni o¢i a sliznic.

Pripravek Preparation H rektalni mast obsahuje alergenni vonné latky limonen, d-forma a linalol,
které mohou vyvolat alergickou reakci.

3. Jak se Preparation H rektalni mast pouZiva

Vzdy uzivejte Preparation H rektalni mast pfesné dle pokyna v ptibalové informaci nebo podle pokynii
svého 1ékare ¢i 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek je ur¢en k mistnimu podani a k podani do konec¢niku.

Dospéli: Po Setrném omyti a osuSeni kone¢niku naneste rektalni mast v tenké vrstveé na citlivé misto v okoli
konecniku. Je-li tfeba, pfipravek je mozno nanést pfimo do konecniku za pouZiti pfibalené¢ho aplikatoru.
Pripravek se aplikuje vzdy rano, vecer a po kazdém vyprazdnéni stiev.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Preparation H neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let.

Podéani pripravku do kone¢niku pomoci aplikatoru:

Nasroubujte aplikator na otevienou tubu (bo¢ni otvory umoziuji lepsi distribuci masti), vymacknéte malé
mnozstvi masti na aplikator k usnadnéni zavedeni aplikatoru a zavedte jej opatrné do kone¢niku. Poté
vytlaéte malé mnozstvi masti a aplikator soucasné vytahujte z konecniku. Po pouziti je tieba aplikator
peclivé oplachnout.



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

Pokud se ptiznaky Vaseho onemocnéni zhorsi nebo se nezlepsi do 7 dnti, porad’te se s 1ékarem.

Bez porady s 1ékafem piipravek pouzivejte nejdéle 2 tydny.

Preparation H rektalni mast se nesmi polykat. Pokud omylem piipravek polknete, vyhledejte 1ékatskou
pomoc.

Neptekracujte doporucené ddvkovani.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Preparation H, nez jste mél(a)
V piipadé ptedavkovani nebo ndhodného poziti prestante piipravek pouzivat a ihned vyhledejte 1ékatskou
pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Preparation H
Pokud jste si zapomnél(a) aplikovat pripravek, pouzijte jej jako obvykle v dobé, kdy si ho mate aplikovat
podle ptivodniho planu. Nezdvojujte davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize mate jakékoliv dalSi otazky tykajici se pouziti tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny 1éky, mize mit i pfipravek Preparation H nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
Néekteré slozky pripravku mohou vyvolat lokalni kozni reakce nebo alergické reakce (viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc€inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim

Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Preparation H rektialni mast uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Piipravek Preparation H rektalni mast nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékéarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Preparation H rektalni mast obsahuje

- Lécivé latky jsou:
Jeden gram masti obsahuje 10 mg tekutého kvasnicového extraktu a 30 mg oleje ze Zralocich jater.

- Pomocné latky jsou:

bila vaselina

lehky tekuty parafin

tuk z ov¢i viny

mastovy zaklad (tuk z ov¢i viny, alkoholy tuku z ovéi viny, tekuty parafin, vazelina, ozokerit,
butylhydroxytoluen (E 321))

glycerol

tymianova silice (obsahuje pfirodni a synteticky pfipravované vonné latky: limonen, d-forma a linalol)
methylparaben

propylparaben

Jak piipravek Preparation H rektalni mast vypada a co obsahuje toto baleni
Rektalni mast
Svétle zluta mast s viini tymidnové silice.

Aluminiova tuba uzaviend membranou, s vnitinim lakem z epoxyfenolu, bily HDPE uzavér s trnem k
propichnuti membrany.
LDPE aplikator.

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

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Haleon Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika
e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobce

Haleon Italy Manufacturing S.r.l.
Via Nettunense 90

04011 Aprilia (LT)

Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 9. 2023



Dalsi text:

Jak predchazet hemoroidim?

Neptijemnym potizim s hemoroidy lze pfedejit n€kolika jednoduchymi preventivnimi opatfenimi.
1. Péce o pravidelnou stolici

Zvyknéte si vyprazdiiovat se snadno a piirozené kazdy den - nejlépe rano ve stejnou dobu. Nepouzivejte
zbytecn€ projimadla.

2. Spravna dieta
Jezte co nejvice stravy bohaté na vlakninu a pijte hodné tekutin. Potraviny, které byste méli pravidelné jist,
jsou napft. obilné vlocky, celozrnné pecivo, ovoce a Cerstva zelenina. Vyvarujte se kofenénych jidel,
alkoholu, kavy a ¢erného caje.

3. Pravidelné cviéte, abyste pfedchazeli zacpé.

4. Hygiena

Nutné je peclivé omyvani kone¢niku po kazdém vyprazdnéni stieva. Postizena mista je nutno udrzovat v co
nejveétsim suchu, nebot’ sucho napoméaha hojeni. Doporucuje se nosit bavinéné pradlo.



