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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

PREPARATION H 23 mg/69 mg ¢ipky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Lécivé latky:
tekuty kvasnicovy extrakt 1,00 % hmot., t.j. 23 mg

olej ze zralocich jater 3,00 % hmot., t.j. 69 mg v jednom cipku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Cipky. Bilé &ipky po 2,3 g.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Preparation H se pouziva ke zmirnéni potizi pii hemoroidech, tj. bolesti, podrazdéni a svédéni. Pomaha
snizit otok tkdn€ vyvolany zanétem. Zmirniuje bolestivé vyprazdiiovani.

Preparation H je uréen pro dospélé.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Dospéli: Jeden ¢ipek rano, vecer a po kazdém vyprazdnéni stfev. Zavést do rekta zaoblenym koncem.

Lécba se nema ukoncit ihned po objeveni se prvnich znamek zlepSeni, ale k dosazeni plného G¢inku se ma
pokracovat v 1é€bé nejméné 5 dni.

Pediatricka populace
Preparation H neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let.

Zpusob podani
K rektalni aplikaci (viz také bod 6.6).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na [é¢ivé latky nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.



4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pacienti trpici hemoroidy by méli byt vySetieni lékafem ke stanoveni diferencidlni diagnozy.
Dlouhodobé uzivani je tfeba zvazit u pacientti s chronickym onemocnénim ledvin.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.
4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
Udaje nejsou k dispozici.

Tehotenstvi
Ptipravek Preparation H Cipky byl s uspokojivymi vysledky pouzivan u velkého poctu téhotnych zen po

mnoho let bez znamek nezadoucich nebo skodlivych ucinkl na zdravi narozenych déti nebo plodu.

Kojeni
Ptipravek Preparation H ¢ipky je moZzno pouzivat pfi kojeni.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Preparation H neméa zZadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uéinky

Nejsou znamy.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to pokra¢ovat

ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav 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: Antihemorhoidalia pro lokalni aplikaci, jiné ptipravky, kombinace

ATC: C05AX03
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Preparation H byl specialné vyvinut k 1écbé hemoroidi. Bylo klinicky prokazano, ze rychle zmirfiuje bolest,
svédéni a nepfijemnosti vyvolané hemoroidy a poméha zmirnit otok tkané vyvolany zanétem. Uéinek
extraktu z kvasinek na hojeni ran byl prokdzan v nékolika studiich. Tuk zralocich jater ma zvlac¢nujici a
lubrikacni vlastnosti, coz zmiriiuje bolestivé vyprazdiiovani. Vitamin A obsazeny v tuku zralo€ich jater
urychluje regeneraci sliznice.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Meéfeni plazmatickych hladin retinolu a retinol palmitanu na zdravych dobrovolnicich prokazalo, ze vitamin
A neni z rekta resorbovan. Pti podavani per rektum tedy nedochézi k jeho kumulaci.

5.3 Preklinické udajevztahujici se k bezpec¢nosti
Vysledky testd akutni toxicity a studie dermalni a okularni drazdivosti Preparation H rektalni masti a ¢ipkt
u zvitat neprokazaly zadné toxické a drazdivé ucinky.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

¢ipkovy zéklad W 35

ceresin

makrogol-600-dilaurat

kakaovy olej

glycerol

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

a)strip PVC/polyuretan/PE, krabicka.
b)strip PVC/copolymer/PE, krabicka.

Velikost baleni: 6, 12, 24, 48 ¢ipka
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



Navod k pouziti:
1) V misté perforace oddé€lte z prouzku 1 Cipek (obr. 1).
2) Obal mirnym tahem roztrhnéte (obr. 2) a ¢ipek z néj vyjméte.
3) Zaoblenym koncem napted jej zaved'te hluboko do koneéniku, nejlépe v mirném predklonu.

Obr. 1 a 2 /ilustrace/
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Haleon Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2¢

140 00 Praha 4 — Nusle

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

23/216/90-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10.9.1990
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 6.4.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

13.10. 2023



