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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

PREPARATION H

10 mg/g + 30 mg/g

rektalna mast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g masti obsahuje 10 mg tekutého kvasnicového extraktu a 30 mg oleja zo Zralocej pecene.

Pomocné latky so znamym uéinkom:
Lanolin, metylparabén, propylparabén, butylhydroxytoluén, d-limonén a linalol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Rektalna mast’.

Svetlozlta mast’ s voniou tymianovej silice.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Zmiernenie priznakov hemoroidov, napr. bolesti, podrazdenia a svrbenia. Pomaha zmensit’ opuch tkaniva
vyvolany zapalom. Zmierfiuje bolestivé vyprazdiovanie.

Preparation H je indikovany dospelym.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli: Po opatrnom umyti a osuseni konec¢nika naniest’ tenkt vrstvu rektalnej masti na citlivé miesto v okoli
konecnika. V pripade potreby mozno mast’ naniest’ priamo do kone¢nika pomocou prilozeného aplikatora.

Mast’ sa aplikuje vzdy rano, vecer a po kazdom vyprazdneni ¢riev

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

Sposob podavania
Na topické a rektalne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

Hypersenzitivita na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pacienti, ktori trpia hemoroidalnymi priznakmi, by mali byt’ vySetreni lekdrom na stanovenie diferencialnej
diagnézy.

Dlhodobé pouzivanie je potrebné zvazit' u pacientov s chronickym ochorenim obliciek.
Neodporuca sa podavat’ detom a dospievajucim do 18 rokov.

Tento liek obsahuje lanolin (vosk z ovéej viny), ktory mbze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktna
dermatitidu).

Tento liek obsahuje metylparabén a propylparabén, ktoré¢ mézu vyvolat’ alergické reakcie (mozno
oneskorené).

Tento lick obsahuje butylhydroxytoluén (E 321), ktory mdze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktni
dermatitidu) alebo podrazdenie oci a sliznic.

Tento liek obsahuje alergénne vonné latky d-limonén a linalol, ktoré mézu vyvolat alergicku reakciu.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakcné Stadie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Preparation H rektalna mast’ bola uspe$ne pouzivand mnozstvom gravidnych zien pocas niekol’kych rokov bez
Skodlivych alebo nepriaznivych uc¢inkov, ktoré by sa prejavili na zdravi ¢i uz nenarodeného alebo narodeného

diet’at’a.

Dojcenie
Preparation H rektalnu mast’ mozno pouzivat’ aj v obdobi dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie je znadme.
4.8 Neziaduce ucinky

Velmi zriedkavé (< 1/10 000)
Niektoré zlozky lieku mézu vyvolat’ lokalne kozné reakcie alebo alergické reakcie (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakoterapeuticka skupina: Vazoprotektiva, iné lie¢iva na liecbu hemoroidov a analnych fisir na lokalne
pouzitie, ATC kod: COSAXO03.

Preparation H bol $pecialne vyvinuty na liecbu hemoroidov. Klinicky bolo dokazané, Ze rychle zmieriiuje
bolest, svrbenie a neprijemnosti vyvolané hemoroidmi a poméha zmiernit’ opuch vyvolany zapalom. Uginok
vytazku z kvasnic na hojenie ran sa dokazal v niekol’kych stadiach. Olej zo Zralocej pecene ma emolientné a
lubrikaéné vlastnosti, o zmierfiuje bolestivé vyprazdiovanie. Vitamin A obsiahnuty v oleji zo zralocej pecene
podporuje regeneracny proces sliznice.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Vitamin A pritomny primarne ako palmitan v oleji zo Zralocej pecene nie je absorbovany z rekta, ani nebola
pozorovana jeho kumulacia. Signifikantna hladina vitaminu A bola najdena v Preparation H rektalnej masti,
ale bolo preukazané, ze by bolo vel'mi naro¢né dosiahnut’ akékol'vek priblizenie sa k toxickym hladinam, aj za
predpokladu, Ze by celé mnozstvo vitaminu A bolo resorbované. Farmakokineticka stiidia vykonana s cielom
vyhodnotit’ rektalnu resorpciu vitaminu A z Preparation H rektalnej masti preukazala, Ze vitamin A nie je z
rekta resorbovany. Aj napriek tomu, hladiny vitaminu A v hotovom lieku st kontrolované. Taktiez obsah
vitaminu D v oleji zo Zralocej pecene nie je signifikantny a jeho davka v Preparation H predstavuje
zanedbatel'né riziko potencionalnej toxicity. Z hl'adiska mnozstva rozpusteného vitaminu, nie je povazované
za potrebné kontrolovat’ tito hladinu v hotovom lieku.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Vysledky testov aktitnej toxicity a Studie dermalnej a okularnej drazdivosti Preparation H rektalnej masti aj
capikov u zvierat nepreukazali toxické a drazdivé ucinky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

biela vazelina

Pahky tekuty parafin

lanolin

mast'ovy zaklad (lanolin, lanalkol, tekuty parafin, vazelina, cerezin, butylhydroxytoluén (E 321))
glycerol

tymianova silica (obsahuje prirodné a synteticky pripravované vonné latky d-limonén a linalol)
metylparabén

propylparabén

6.2 Inkompatibility

Nie su zname.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikové tuby s lakom TU25 a latexovou membranou a HDPE vieckom.
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LDPE aplikator.

Velkost’ balenia:

Tuba s obsahom 25 g

Tuba s obsahom 50 g

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi poziadavkami.
Aplikator naskrutkujte na tubu, vytlacte malé mnoZstvo masti na aplikator na ul'ahCenie zavedenia aplikatora
a opatrne zaved’te do kone¢nika. Potom vytlacte malé mnozstvo masti a aplikator stibezne vytahujte

z konec¢nika. Aplikator sa po pouziti musi dokladne oplachnut’.
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