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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

FAKTU ¢apiky
100 mg/2,5 mg

polykrezulén, cinchokainiumchlorid

Pozorne si precitajte celid pisomnu 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.

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

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri ast’ 4.

- Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

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’alie informacie

oukrwphE

1 Co je FAKTU a na ¢o sa pouZiva
FAKTU capiky sa pouzivaju na liecbu hemoroidov a inych ochoreni v oblasti kone¢nika.

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

FAKTU capiky sa pouzivaju na liecbu vnutornych hemoroidov, najmi ak st sprevadzané
zapalom a krvacanim.

FAKTU sa dalej pouziva pri vyrazkach a svrbeni v oblasti kone¢nika (analne ekzémy,
zaCervenanie) a pri drobnych rankach v oblasti kone¢nika (pl'uzgiere a popraskania).

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete FAKTU

Nepouzivajte FAKTU

- ak ste alergicky na polykrezulén, cinchokainiumchlorid alebo na ktortkol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

- ak ste alergicky na s6jovy olej, nepouzivajte FAKTU capiky.

Upozornenia a opatrenia



Predtym, ako zacnete pouzivat FAKTU, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Deti a dospievajuci
Neboli vykonané Ziadne klinické $tudie pouzivania FAKTU u deti, preto sa jeho pouzitie
u deti neodporuca.

Iné lieky a FAKTU

Doteraz nie je zname ziadne ovplyviiovanie G¢inku FAKTU pri siéasnom uZzivani inych
liekov.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case 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 lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Nie su k dispozicii dostatoéné udaje o pouziti lieciv (polykrezulén a cinchokainiumchlorid)
u tehotnych zien a o ich vylucovani do materského mlieka.

FAKTU capiky pouzivajte len vtedy, ak vas lekar posudi, Ze prinos pre Vs je vy$si ako
mozné riziko pre vaSe nenarodené alebo dojc¢ené diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
FAKTU nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

FAKTU ¢apiky obsahuju séjovy olej
Ak ste alergicky na arasidy alebo soju, nepouzivajte tento liek.
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 lekdrnika.

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

Zavedte 2 a7z 3-krat denne (rano a veCer, ak treba aj v priebehu dna) jeden capik do
vyprazdneného konecnika. Po zmierneni priznakov mozete pokracovat’ davkou 1 ¢apik denne.

Ak pouZzijete viac FAKTU ako mate
Povedzte to svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi. Nie su zname priznaky predavkovania.

Ak zabudnete pouzit’ FAKTU
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Pouzite d’al$iu bezni
davku vo zvycajnom case.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.
4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u
kazdého.



Vedlajsie G¢inky sa mozu vyskytovat’ v uritych intervaloch, ktoré st definované takto:
Vel'mi ¢asté ( mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)

Mengj casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 o0sdb)

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

Casté vedPajsie ucinky:

Mierne miestne reakcie, napriklad pocit palenia a svrbenia stvisia s mechanizmom u¢inku
tohto lieku. Mo6zu sa vyskytnit' na zaciatku lieCby, v priebehu kratkej doby vSak zvicsa
vymizn a nie su dovodom na prerusenie liecby.

VelPmi zriedkavé vedPajSie ucinky:

Kontaktny zapal koze (kontaktnd dermatitida), sCervenanie pokozky (erytém), vyrazky
a svrbenie. V uvedenych pripadoch sa odporaca prerusit’ lieGbu a poradit’ sa s lekarom.

Ak spozorujete nasledujuce vel'mi zriedkavé vazne vedlajSie G¢inky, ihned’ to oznamte
svojmu lekarovi. Mézete potrebovat’ urgentné lekarske oSetrenie: alergické reakcie vratane
koznych reakcii a celkové reakcie az po anafylakticky Sok — opuch peri, tvare, ust, hrdla,
ktoré mozu sposobovat’ tazkosti pri prehitani a dychani, kozné vyrazky, opuch rik, noh
a Clenkov.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich i¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému
hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu
d’alSich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ FAKTU

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte pri teplote do 25°C na ochranu pred vlhkostou.

Mozné zmeny farby (napr. svetlejSie Skvrny ¢apikov) v priebehu uchovavania st
zanedbatel'né a neovplyviiuju terapeuticky téinok lieku.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co FAKTU obsahuje

- Lieciva su: polykrezulén 100 mg, cinchokainiumchlorid 2,5 mg v 1 ¢apiku.

- DalSie zlozky su: tuhy tuk, mikrokrystalickd celul6za, koloidny oxid kremicity, séjovy

lecitin, hydroxid sodny.

AKko vyzera FAKTU a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

FAKTU capiky su svetlozltej farby, konického tvaru na strane aplikacie, povrch na pohmat
mastnej konzistencie.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Takeda GmbH

Byk-Gulden-Strafie 2

78467 Konstanz

Nemecko

Vyrobca

Takeda GmbH
Robert-Bosch-Strasse 8
D-78224 Singen
Nemecko

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

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Plynarenska 7B

SK-821 09 Bratislava

Tel.: +421 2 20 60 26 00

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2016.



