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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

PREPARATION H

23 mg/69 mg

capiky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Lieciva:

Tekuty kvasnicovy extrakt 1,00

% hmot., t.j. 23 mg

Olej zo zralocej pecene 3,00

% hmot., t.j. 69 mg v 1 ¢apiku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Capik

Biele ¢apiky po 2,3 g.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie

Preparation H je indikovany na zmiernenie priznakov hemoroidov, napr. bolesti, podrazdenia
a svrbenia. Pomaha zmensit’ opuch tkaniva vyvolany zapalom. Zmierfiuje bolestivé vyprazdiovanie.

Preparation H je indikovany u dospelych.

4.2  Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli: zaviest’ jeden Capik zagulatenym hrotom do konec¢nika, rano a vecer a po kazdom

vyprazdneni Criev.

Liecba sa nema ukoncit, len o sa objavia prvé zndmky zlepsenia, ale na dosiahnutie Gplného ucinku
sa ma pokracovat’ v lieCbe najmenej 5 dni.

Pediatricka populacia
Preparation H nie je uréeny pre deti a dospievajticich do 18 rokov.

Sposob podévania
Na rektalne podanie (pozri tiez Cast’ 6.6).

4.3 Kontraindikacie
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Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacienti, ktori trpia hemoroidalnymi priznakmi, by mali byt vySetreni lekdrom na stanovenie
difencialnej diagnozy. Dlhodobé uzivanie je potrebné zvazit' u pacientov s chronickych ochorenim
obliciek.

4.5. Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Preparation H bol uspesne pouzivany mnozstvom gravidnych zien pocas niekol’kych rokov bez
Skodlivych alebo nepriaznivych ucinkov, ktoré by sa prejavili na zdravi ¢i uz nenarodeného alebo

narodeného diet’at’a.

Laktacia
Preparation H ¢apiky mozno pouzivat aj v obdobi dojcenia.

Fertilita
Nie st dostupné ziadne udaje.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Preparation H nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8  Neziaduce ucinky

Nie st zname.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie je zname.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vazoprotektiva, iné lieCivana lie¢bu hemoroidov a analnych fistr na
lokalne pouzitie, ATC kod: C05 AXO03.

Preparation H bol $pecialne vyvinuty na liecbu hemoroidov. Klinicky bolo dokazané, Ze rychle
zmiernuje bolest’, svrbenie a neprijemnosti vyvolané hemoroidmi a pomaha zmiernit’ opuch vyvolany
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zépalom. Uginok vytazku z kvasnic na hojenie ran sa dokéazal v niekol’kych stadiach. Olej zo Zraloge;
pecene ma emolientné a lubrikacné vlastnosti, o zmierniuje bolestivé vyprazdiiovanie. Vitamin

A obsiahnuty v oleji zo ZraloCej pecene podporuje regeneracny proces sliznice.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Meranie plazmatickych hladin retinolu a retinol palmitanu na zdravych dobrovol'nikoch preukazalo, ze
vitamin A nie je z rekta resorbovany. Pri podavani per rektum teda nedochadza k jeho kumulacii.

5.3  Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Vysledky testov akutnej toxicity a Stidie dermdalnej a okulérnej drazdivosti Preparation H rektalnej
masti aj ¢apikov u zvierat nepreukazali toxické a drazdivé ucinky.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1  Zoznam pomocnych latok

Capikovy zaklad W35

cerezin

makrogol-600-dilaurat

kakaovy olej

glycerol

6.2  Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

2 roky.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.

6.5  Druh obalu a obsah balenia

a) strip PVC/polyuretan/PE, papierova skatul’ka

b) strip PVC/kopolymér/PE, papierova skatulka

Velkost balenia: 12 a 24 capikov

Na trh nemusia byt uvedené v8etky velkosti balenia.

6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky. Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

Navod na pouzitie

1. V mieste perforacie oddel'te z pasika 1 ¢apik (obr. 1).
2. Obal miernym t'ahom roztrhnite (obr. 2) a vyberte z neho ¢apik.
3. Zaoblenym koncom vpred zaved’te hlboko do koneénika, najlepsie v miernom predklone.
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Obr. 1 a 2 (ilustrdcie)
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