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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

PREPARATION H 10 mg/g + 30 mg/g rektalni mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

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

Pomocné latky se znamym u¢inkem:
tuk z ov¢i viny, methylparaben, propylparaben, butylhydroxytoluen, limonen, d-forma a linalol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Rektalni mast. Svétle Zluta mast s vini tymianové silice.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Zmirnéni potizi pti hemoroidech, tj. bolesti, podrazdéni a svédéni. Pomaha snizit otok tkané vyvolany
zanétem. Zmiriiuje bolestivé vyprazdnovani.

Ptipravek Preparation H je urcen pro dosp€lé.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani:

Dospéli: Po Setrném omyti a osuseni kone¢niku nanést rektalni mast v tenké vrstve na citlivé misto v okoli
konec¢niku. Je-li tfeba, ptipravek je mozno nanést ptimo do kone¢niku za pouziti ptibaleného aplikatoru.

Pripravek se aplikuje vzdy rano, vecer a po kazdém vyprazdnéni strev.

Lécba se nema ukoncit ihned po objeveni se prvnich zndmek zlepSeni, ale k dosaZeni pIného i€inku se ma
pokracovat v 1é€bé nejméné 5 dni.

Pediatricka populace
Pripravek Preparation H neni ur¢en pro déti a dospivajici do 18 let (z divodu nedostatku klinickych dat).
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Zpusob podani

K topické a rektalni aplikaci.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pacienti trpici hemoroidy maji byt vysetfeni lékafem ke stanoveni diferencialni diagnoézy. Dlouhodobé
uzivani je tieba zvazit u pacientl s chronickym onemocnénim ledvin.

Tento pfipravek obsahuje tuk z ove¢i viny, ktery miZze zplsobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni
dermatitidu).

Tento ptipravek obsahuje methylparaben a propylparaben, které mohou zplsobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné).

Tento piipravek obsahuje butylhydroxytoluen (E 321), ktery mlze zpisobit mistni kozni reakce (napf.
kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni oci a sliznic.

Tento pripravek obsahuje alergenni vonné latky: limonen, d-forma a linalol, které mohou vyvolat alergickou
reakci.

Pediatricka populace
Pripravek Preparation H neni ur¢en pro déti a dospivajici do 18 let.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Studie interakci nebyly provadény.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Ptipravek Preparation H rektalni mast byl s uspokojivymi vysledky pouzivan u velkého poctu t€¢hotnych zen

po mnoho let bez znamek nezadoucich nebo skodlivych u¢inkd na zdravi narozenych déti nebo plodu.

Kojeni
Ptipravek Preparation H rektalni mast je mozno pouzivat pii kojeni.

Fertilita
Udaje nejsou k dispozici.

4.7 Uc¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Preparation H nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Velmi vzacné (< 1/10 000): Nekteré slozky ptipravku mohou vyvolat lokalni kozni reakce ¢i hypersenzitivni

reakce (viz bod 4.4).
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Hldseni podezieni na nezadouci ucinky

HIl4seni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Neni znamo.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina antihemorhoidalia k topickému pouZziti
ATC kod: CO5AXO03

Preparation H byl specialné vyvinut k 1é¢bé hemoroidi. Bylo klinicky prokdzano, ze zmirniuje bolest,
svédéni a nepfijemnosti vyvolané hemoroidy a pomaha zmirnit otok tkané vyvolany zanétem. Uginek
extraktu z kvasinek na hojeni ran byl prokazan v nékolika studiich. Tuk Zralo¢ich jater ma zvlacnujici a
lubrikaéni vlastnosti, coz zmiriiuje bolestivé vyprazditovani. Vitamin A obsazeny v tuku ZraloCich jater
urychluje regeneraci sliznice.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vitamin A pfitomny primarn€ jako palmitan v tuku Zralo¢ich jater neni absorbovan z rekta ani nebyla
pozorovana jeho kumulace. Signifikantni hladina vitaminu A byla nalezena v Preparation H rektalni masti,
nicméné bylo prokazano, Ze by bylo velmi obtizné dosahnout jakéhokoliv ptiblizeni k toxickym hladinam i
za predpokladu, Ze by celé mnozstvi vitaminu A bylo resorbovano. Farmakokineticka studie provedend za
ucelem vyhodnoceni rektalni resorpce vitaminu A z Preparation H rektalni masti prokazala, ze vitamin A
neni z rekta resorbovan. Piesto hladiny vitaminu A v hotovém pfipravku jsou kontrolovany. Taktéz obsah
vitaminu D v tuku Zralo¢ich jater neni signifikantni a jeho davka v Preparation H pfedstavuje zanedbatelné
riziko potencialni toxicity. Z hlediska mnozstvi rozpusténého vitaminu neni povazovano za nezbytné jej
kontrolovat v hotovém produktu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Vysledky testi akutni toxicity a studie dermalni a okuldrni drazdivosti Preparation H rektalni masti a ¢ipka
u zvitat neprokazaly zadné toxické a drazdivé ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

bila vaselina
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lehky tekuty parafin

tuk z ov¢i viny

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

glycerol

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

propylparaben

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

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 v§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Nasroubujte aplikator na otevienou tubu (bo¢ni otvory umoznuji lepsi distribuci masti), vymacknéte malé
mnoZzstvi masti na aplikator k usnadnéni zavedeni aplikatoru a zaved'te jej opatrné do rekta. Poté vytlacte
malé mnozstvi masti a aplikator soucasné vytahujte z rekta. Po pouziti je tfeba aplikator peclivé oplachnout.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Haleon Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2c

1v40 00 Praha 4 — Nusle
Ceska republika
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8. REGISTRACNI CiSLO

23/215/90-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10.09.1990
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5.8.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

26.9.2023
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