Priloha ¢. 3 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2023/04433-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

PREPARATIONH
23 mg/69 mg, ¢apiky

(tekuty kvasnicovy extrakt / olej zo Zraloej pecene)

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Preparation H a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Preparation H
3. Ako pouzivat’ Preparation H

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Preparation H

6. Obsah balenia a d’alSie informécie

1. Co je Preparation H a na ¢o sa pouZiva
Preparation H je ureny na liecbu hemoroidov.

Preparation H sa pouziva na zmiernenie priznakov hemoroidov, napriklad bolesti, podrazdenia a
svrbenia.

Pomaha

— zmiernit’ opuch tkaniva vyvolany zapalom,

— ul’ahCit’ bolestivé vyprazdinovanie.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Preparation H

NepouZivajte Preparation H
- ak ste alergicky na susené lie¢ivé kvasnice, olej zo Zralocej pecene alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6.).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Preparation H, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak trpite hemoroidmi, mali by ste sa ¢o najskor poradit’ s lekarom.

- ak krvacate z konecnika alebo mate stolicu s primesou krvi a mate akékol'vek pochybnosti, ¢i ide o
krvacanie z hemoroidov, ¢o najskor vyhl'adajte lekara.

- ak mate chronické ochorenie obli¢iek, o dizke pouZivania lieku sa porad’te so svojim lekarom.
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Deti a dospievajuci
Preparation H nie je uréeny pre deti a dospievajtcich do 18 rokov.

Iné lieky a Preparation H
Interakcie (vzajomné pdsobenie) s inymi lieckmi nie s zname.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat' d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Preparation H uspesne pouzil velky pocet tehotnych Zien po¢as mnohych rokov bez hlasenia
vedl'ajsich alebo Skodlivych tc¢inkov na zdravie nenarodenych deti ¢i novorodencov. Preparation H
moézu pouzivat doj¢iace matky.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

3. Ako pouzivat’ Preparation H

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouZivatel'a
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Na podanie do konec¢nika.

Dospeli: Jeden capik rano, vecer a po kazdom vyprazdneni ¢riev. Zaviest’ do kone¢nika zaoblenym
koncom vpred.

Navod na pouZitie:

1. V mieste perforacie oddel'te z pasika 1 ¢apik (obr. 1).

2. Obal miernym tahom roztrhnite (obr. 2) a vyberte z neho ¢apik.

3. Zaoblenym koncom vpred zaved'te hlboko do konec¢nika, najlepSie v miernom predklone.

Obr. 1 a 2 (ilustracie)

Liecba sa nema ukoncit, len ¢o sa objavia prvé znamky zlepSenia, ale na dosiahnutie upIného ucinku
sa ma pokracovat’ v lieCbe najmenej 5 dni.

Ak sa priznaky vasho ochorenia zhorsia alebo ak sa nezleps$ia do 7 dni, musite kontaktovat’ lekara.
Preparation H sa nesmie prehltat’. Ak ho omylom prehltnete, vyhl'adajte lekarsku pomoc.
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Neprekracujte odporucané davkovanie.

Ak pouzijete viac Preparation H, ako mate

V pripade neimyselného predavkovania, ukoncite pouzivanie a vyhl'adajte lekarsku pomoc.
Ak zabudnete pouzit’ Preparation H

Ak ste zabudli pouzit’ liek, pouzite ho vo zvyC€ajnom Case, ked’ si ho méte aplikovat’ podl'a povodného
planu. Nepouzivajte dvojnasobnu ddvku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.
4. Mozné vedlajsie ufinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moZe spésobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Dosial’ nie st zname ziadne vedl'ajsie ucinky.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Preparation H

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a na blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Preparation H obsahuje

- Lieciva su:

tekuty kvasnicovy extrakt 1,00 % hmotnosti, t.j. 23 mg

olej zo zralocej pecene 3,00 % hmotnosti, t.j. 69 mg v 1 Capiku

- Dalsie zlozky su:
capikovy zaklad W35, cerezin, makrogol-600-dilaurat, kakaovy olej, glycerol

AKo vyzera Preparation H a obsah balenia

Biele ¢apiky po 2,3 g
a) strip PVC/polyuretan/PE, papierova Skatul’ka
b) strip PVC/kopolymér/PE, papierova skatul’ka


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Velkost balenia: 12 a 24 capikov.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel’kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Haleon Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2¢

140 00 Praha 4 — Nusle

Ceska republika

e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobca:
Haupt Pharma Livron, 1, Rue Comté de Sinard, 26250 Livron, Franctizsko

alebo
Doppel Farmaceutici S.r.l., Via Martiri Delle Foibe 1, 29016 — Cortemaggiore (PC), Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2023.

Ako zabranit’ hemoroidom?
Problémom s hemoroidmi sa mozno sa vyhnut’ nasledovnymi jednoduchymi preventivnymi
opatreniami:

1. Navyk na pravidelnu stolicu
Navyknite si na prirodzené a 'ahké vyprazdnovanie Criev kazdy den - ak je mozné, tak v ten isty ¢as
kazdé rano. Vyhnite sa prehanadlam.

2. Spravna diéta

Jedzte o najviac stravy bohatej na vldkninu a pite vel’a tekutin. Potraviny, ktoré by ste mali jest’
pravidelne, su napr. obilné vlocky, celozrnny chlieb, ovocie a Cerstva zelenina. Skuste sa vyhnut
korenenym jedlam, alkoholu, kave a ¢iernemu caju.

3. Pravidelne cviéte, aby ste predisli zapche.
4. Hygiena

Je potrebné opatrné umytie po kazdej stolici. Udrzujte postihnuté miesto ¢o najsuchsie, posilni to
proces zahojenia. Odportca sa nosit’ bavinent spodnu bielizen.



