UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Faktu 50 mg/g + 10 mg/g rektalni mast
Policresulenum/cinchocaini hydrochloridum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram rektalni masti obsahuje: policresulenum
50 mg
cinchocaini hydrochloridum 10 mg

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Makrogol, cetostearomakrogol 300, butylhydroxytoluen, dihydrat dinatrium-edetatu, kyselina edetova,
koloidni bezvody oxid kfemicity, hydroxid sodny, ¢isténa voda

\ 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN{

rektalni mast
20 (30) g

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Rektalni podani (k zavedeni do kone¢niku) Pred
pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

\ 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

\ 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté¢ do 25° C., Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Viden
Rakousko

|12 REGISTRACNI CISLO/CISLA

23/125/87-C

\ 13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1ékatského predpisu.

\ 15. NAVOD K POUZITI

K 1é¢bé hemoroidt a jinych onemocnéni v oblasti kone¢niku

Mast se nanasi 2-3x denné na postizena mista. K aplikaci masti do rekta pouzijte ptilozeny aplikator.
Aplikator nasroubujte na tubu a zaved'te jej do fitniho otvoru. Tubu poté lehce stlacujte, aby mast
vytékala postrannimi otvory na postizena mista, a soucasné ji vytahujte z kone¢niku. Lehkym
ota¢enim tuby Ize dosahnout rovnomérného naneseni masti po celém obvodu koneéniku.

\ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Faktu mast

\ 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

\ 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Tuba

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Faktu 50 mg/g + 10 mg/g rektalni mast
Policresulenum/cinchocaini hydrochloridum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram rektalni masti obsahuje: policresulenum
50 mg
cinchocaini hydrochloridum 10 mg

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Makrogol, cetostearomakrogol 300, butylhydroxytoluen, dihydrat dinatrium-edetatu, kyselina edetova,
koloidni bezvody oxid kfemicity, hydroxid sodny, ¢isténa voda

\ 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN{

rektalni mast
20 (30) g

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Rektalni podani (k zavedeni do kone¢niku) Pred
pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

\ 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

\ 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25° C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Viden
Rakousko

|12 REGISTRACNI CISLO/CISLA

23/125/87-C

\ 13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1ékatského predpisu.

\ 15. NAVOD K POUZITI

K 1é¢bé hemoroidl a jinych onemocnéni v oblasti kone¢niku

Mast se nanasi 2-3x denné na postizena mista. K aplikaci masti do rekta pouzijte ptilozeny aplikator.

\ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

\ 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

\ 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM




