Priloha ¢.1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev.c.: 2025/06371-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

FAKTU mast’
50 mg/g + 10 mg/g rektalna mast’

polykrezulén, cinchokainiumchlorid

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako zacnete 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.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je FAKTU a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete FAKTU
Ako pouzivat FAKTU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat FAKTU

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

ANl e

1. Co je FAKTU a na o sa pouZiva
FAKTU mast sa pouziva na liecbu hemoroidov a inych ochoreni v oblasti konecnika.

Liek rychlo zastavuje krvacanie, svrbenie a palenie v oblasti kone¢nika, zabranuje vzniku
zapalu a podporuje regeneraciu tkaniva v postihnutej oblasti.

FAKTU mast je urcena na liecbu vonkajsich aj vnutornych hemoroidov.

FAKTU sa dalej pouziva pri vyrazkach a svrbeni v oblasti konecnika (analne ekzémy,
zacervenanie) a pri drobnych rankach v oblasti konecnika (pluzgiere a popraskania).

Pouzitie FAKTU na liecbu ran po chirurgickych zakrokoch v oblasti konecnika
(proktokolické operacie) je viazané na odporucanie lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete FAKTU

NepouZivajte FAKTU
- ak ste alergicky na lieciva alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete pouzivat FAKTU, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Deti a dospievajuci

Neboli vykonané ziadne klinické stadie pouzivania FAKTU mast u deti, preto sa jeho
pouzitie u deti neodporuca.

Iné lieky a FAKTU
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Doteraz nie je zname ziadne ovplyviiovanie ¢inku FAKTU mast’ pri si¢asnom uZzivani inych
liekov.

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
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Nie su k dispozicii dostatoné tdaje o pouziti lieCiv (polykrezulén a cinchokainiumchlorid)
u tehotnych zien a o ich vylu¢ovani do materského mlieka.

FAKTU mast’ pouzivajte len vtedy, ak vas lekar posudi, Ze prinos pre vas je vyssi ako mozné
riziko pre vaSe nenarodené alebo dojcené dieta. Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie
vyhnut’ sa pouzivaniu FAKTU mast’ pocas tehotenstva.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
FAKTU mast nema ziadny alebo ma len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat FAKTU

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste
nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate hemoroidy, o svojom ochoreni a jeho liecbe sa vzdy porad'te s lekarom.

Pokial’ nie je predpisané inak, naneste 2 az 3-krat denne mast’ na postihnuté miesto, podla
moznosti votrite. Do kone¢nika aplikujte po vyprazdneni.

Pri vnttornych hemoroidoch pouzite prilozeny aplikator, ktory si po nasadeni na tubu zaved'te
do vyprazdneného konecnika. Tubu mierne stlacajte tak, aby mast’ vytiekla rovnomerne do
otvoru na strane aplikatora a do poskodenej oblasti. Mierne otdcanie tuby napomadaha
rovnomernému rozptyleniu masti.

Ak pouzijete viac FAKTU ako mate
Povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Nie st zndme priznaky predavkovania.

Ak zabudnete pouZit’t FAKTU
Nepouzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechant davku. Naneste d’alSiu beznti
davku vo zvyc¢ajnom ¢ase.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Vedlajsie u€inky sa mozu vyskytovat’ v urcitych intervaloch, ktoré su definované takto:
Vel'mi ¢asté ( mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

Casté (modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

Menej casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb)
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Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b)
Vel'mi zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

Casté vedPajsie u¢inky:

Mierne miestne reakcie, napriklad pocit palenia a svrbenia stvisia s mechanizmom ucinku
tohto lieku. M6zu sa vyskytnut’ na zaCiatku liecby, v priebehu kratkej doby vSak zvicsa
vymiznu a nie st ddvodom na prerusenie lieCby.

VelPmi zriedkavé vedPajsie ucinky:

Kontaktny zapal koze (kontaktna dermatitida), sCervenanie pokozky (erytém), vyrazky
a svrbenie. V uvedenych pripadoch sa odportca prerusit’ liecbu a poradit’ sa s lekarom.

Ak spozorujete nasledujiice vel'mi zriedkavé vazne vedlajSie ucinky, ihned to oznamte
svojmu lekérovi. Mozete potrebovat’ urgentné lekarske oSetrenie: alergické reakcie vratane
koznych reakcii a celkové reakcie az po anafylakticky Sok — opuch peri, tvére, tst, hrdla,
ktoré mozu sposobovat’ tazkosti pri prehitani a dychani, kozné vyrazky, opuch ruk, noh
a ¢lenkov.

Stcasné podavanie inych lokalnych lickov a FAKTU mast’ méze viest’ k lokalnej interakcii s
inymi lickmi. Preto by sa nemali pouzivat' iné lokalne lieky v postihnutej oblasti pocas
aplikacie cinchokainiumchloridu a polykrezulénu.

Zneuzivanie lieku a zavislost
FAKTU nema ziadny znamy potencial na zneuzivanie alebo zavislost’.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ FAKTU

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a folii/tube po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, vo vonkajSom obale na ochranu pred vlhkostou.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co FAKTU obsahuje

- Lieciva st: polykrezulén 50 mg, cinchokainiumchlorid 10 mg v 1 g masti.

- Dalsie zlozky su: makrogolcetostearyléter, butylhydroxytoluén, dihydrat edetanu

disodného, koloidny oxid kremicity, makrogol 400, makrogol 300, makrogol 1500,
hydroxid sodny, Cistena voda.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera FAKTU a obsah balenia

FAKTU mast je svetla l'ahko roztierateI'na mast’ sklovitého vzhl'adu.

Aluminiova tuba suzéverom, aplikator, pisomna informacia pre pouzivatela, papierova
Skatula.

Velkost balenia: 20 g + aplikator

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
pharmaand GmbH

Taborstrasse 1

1020 Vieden

Rakusko

Vyrobca

Takeda GmbH
Robert-Bosch-Strasse 8
78224 Singen
Nemecko

alebo

ABF Pharmaceutical Services GmbH
Brunner Strasse 63/18-19

1230 Vieden

Rakusko

alebo

Delpharm Huningue S.A.S.
Rue De La Chapelle 26
68330 Huningue
Franctzsko

Ak potrebujete aktkol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

ELVA Pharma SLOVAKIA s.r.o.
Marianske namestie 31

Zilina 010 01

Tel. +421 907 130 584

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2026.



