PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

FAKTU
(policresulenum, cinchocaini hydrochloridum)
rektalni mast
rektalni Cipky

Prectéte si pozorné tuto pfibalovou informaci, protoZze obsahuje pro vas dulezité udaje.

Tento pfipravek je dostupny bez |ékafského pfedpisu. Pfesto vSak pfipravek Faktu musite pouzivat

peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- PoZadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se vas$e ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 14 dnu, musite se poradit s Iékafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:
. Co je Faktu a k ¢emu se pouziva

1
2 Cemu musite v&novat pozornost, nez zaénete Faktu pouZivat
3. Jak se Faktu pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Faktu uchovavat

6 Dalsi informace

1. CO JE FAKTU A K CEMU SE POUZIVA

Lécivou latkou Faktu masti a Cipkl je policresulen. Faktu rychle zastavuje krvaceni, svédéni a paleni
pfi hemoroidech a dalSich obtizich v oblasti fiti. Zabrafuje vzniku zanétu a podporuje regeneraci
postizené oblasti. Cinchokain plsobi mistni znecitlivéni, ¢imz snizuje svédéni a paleni.

Faktu se uziva k Ié¢bé hemoroid. Mast je urena k lIéCeni vnéjSich i vnitfnich hemoroidd, Cipky se
uzivaji k 1é¢bé vnitfnich hemoroidud, obzviasté jsou-li doprovazeny zanéty a krvacenim. Pfipravek se
pouziva i pfi vyrazkach a svédéni v oblasti koneéniku (andlni ekzémy, pruritus). Pfi 1éCbé& ran po
pfedchozim chirurgickém zakroku v oblasti konecniku Ize pouZit Faktu pouze na doporuceni |ékafe.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE FAKTU POUZIVAT
Nepouzivejte Faktu

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na nékterou z léCivych latek nebo na kteroukoliv slozku
pfipravku Faktu.

Faktu €ipky obsahuji tekuty sojovy lecitin. Osoby se znamou pfecitlivélosti na soju nebo burské ofechy
nesmi Cipky pouzivat.

Trpite-li hemoroidy mél(a) byste se o svém onemocnéni poradit s Iékafem.
Faktu je uréen pro dospélé pacienty. S pouzitim u déti nejsou klinické zkuSenosti, a proto se Faktu

détem nepodava.

Vzajemné plsobeni s dalSimi IéGivymi pFipravky
O soucasném uzivani Faktu s jinymi Iéky se poradte s Iékafem nebo Iékarnikem.
Dosud nebylo zaznamenano vzajemné pusobeni pfipravku Faktu s jinymi léCivymi pFipravky.
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Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Poradte se se svym |ékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zanete uzivat jakykoliv Iék.

Pripravek Faktu smi byt pouzivan v t€hotenstvi pouze se souhlasem osetfujiciho Iékafe a pokud je to
naprosto nezbytné.

Kojeni
Poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zanete uZivat jakykoliv Iék.
Neni znamo, zda Faktu pfechazi do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Faktu neovliviiuje schopnost Fidit ¢i obsluhovat stroje.

3. JAK SE FAKTU POUZIVA

Vzdy uzivejte Faktu pfesné dle pokynu v pfibalové informaci. Pokud si nejste jisty/a, poradte se se
svym lékafem nebo lékarnikem.
Faktu se aplikuje do konecniku/okoli konecniku po vyprazdnéni stolice.

Mast

Neni-li pfedepsano jinak, nanasi se mast 2-3x denné& na postizena mista, podle mozZnosti se
vmasiruje.

Zpusob pouziti

K zavedeni do rekta pouzijte pfilozeny aplikator. Pfilozeny aplikator nasroubujte na tubu a zavedte do
analniho otvoru. Tubu lehce stladujte, aby mast vytékala postrannimi otvory na postizena mista.
Lehkym otacenim tuby Ize dosahnout rovhomérného rozdéleni masti po celém obvodu.

Cipky
Cipky se zavadéji do koneéniku, 2 — 3krat denné 1 &ipek. Po zmirnéni hlavnich pfiznakd je mozno
pokracovat v [é€bé davkou 1 &ipek denné.

Upozornéni: PFi pouziti Faktu v oblasti fitniho otvoru maze dojit ke zvlhéeni spodniho pradla z diivodu
télesného tepla. Proto se doporucuje pouZiti hygienickych vlozek i ochranné vrstvy.

Délka lIé€by:
Délka lécby je obvykle 2 — 3 tydny. Pokud se Vase obtize nezlep$i do 14 dnu, poradte se se svym
|ékafem.

Jestlize jste pouzila vice pripravku Faktu, nez jste mél/a
V pfipadé predavkovani nebo nahodného poziti ditétem prestante pfipravek pouzivat a ihned
vyhledejte Iékafskou pomoc.

Jestlize jste zapomnél/a uzit Faktu
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Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku. Dal$i davky pouzijte v obvyklém
Case.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo
Iékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Faktu nezadouci uUcCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté: vyskytuji se u vice nez 1 z 10 Ié€enych pacientl

Casté: vyskytuji se u méné nez 1 z 10, ale u vice nez 1 ze 100 léenych pacient

Méné Casté: vyskytuji se u méné nez 1 ze 100, ale u vice nez 1 z 1000 IéCenych pacientd
Vzacné: vyskytuji se u méné nez 1 z 1000, ale u vice nez 1 z 10000 Ié€enych pacientt

Velmi vzacné: vyskytuji se u méné nez 1 z 10000 lé¢enych pacient(, véetné izolovanych pfipadu.

Poruchy kiize a podkoZi

Méné casté: nepfijemné pocity (napf. paleni nebo svédéni), které jsou zplsobeny IéCivymi latkami a
bé&hem kratké doby vétSinou vymizi.

Velmi vzacné: V ojedinélych pfipadech se muize vyskytnout kontaktni alergicka reakce. Mlze se
projevit ve formé zanétlivého zarudnuti kGze (erytém) s puchyiky (papuly), které jsou
provazeny dlouhotrvajicim svédénim (pruritus).

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné: Vyskytly se ojedinélé pfipady systémovych alergickych reakci (napf. angioedém /nahly
otok obli¢eje, rtd, jazyka, hlasivkové stérbiny a/nebo krku, ktery miize vyvolat dychaci ¢i polykaci
obtize/, otok hrtanu, kopfivka po celém téle) a anafylaxe (Zivot ohroZujici alergicka reakce).
V takovych pfipadech musi byt [é€ba ukonéena a je nutno vyhledat Iékare.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢€inkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékafi
nebo lékarnikovi.

5. JAK FAKTU UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

NepouZivejte Faktu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25° C. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vihkem.

Pfipadné vykyvy v zabarveni masti (uvolnény tuk) a Cipkl (svétlejSi skvrny) jsou nezavadné a nemaji
vliv na ucinnost pfipravku.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaiji chranit zivotni
prostiedi.

6.  DALSI INFORMACE

Co pripravek Faktu obsahuje

Mast
- Lécivé latky: Policresulenum 50 mg, Cinchocaini hydrochloridum 10 mg v 1 g masti.
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- Pomocné latky: makrogol, cetostearomakrogol 300, koloidni bezvody oxid kfemicity, dihydrat
dinatrium-edetatu, kyselina edetova, hydroxid sodny, butylhydroxytoluen, €isténa voda.

Cipky

- Lécivé latky: Policresulenum 100 mg, Cinchocaini hydrochloridum 2,5 mg v 1 ipku.

- Pomocné latky: jsou: ztuZeny tuk, mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kfemigity,
sojovy lecithin, kyselina edetova, hydroxid sodny.

Jak pripravek Faktu vypada a co obsahuje toto baleni
Faktu mast je bila mast prosta cizich pfimési v hlinikové tubé se Sroubovacim uzavérem
a aplikatorem.

Faktu Cipky jsou Cipky torpédovitého tvaru svétlehnédé barvy zatavené v PVC/PE folii.

Velikost baleni
Cipky

10 nebo 20 ¢&ipk.
Mast

20 g masti, 30 g masti

VSechny velikosti baleni nemusi byt pfitomné na trhu.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Nycomed GmbH

D-78467 Konstanz

Némecko

Vyrobce
Nycomed GmbH
Singen
Némecko

Tato pfibalova informace byla naposledy schvalena
16.9.2009
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