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Pisomna informéacia pre pouZivatela

DOBEXIL H UNG
rektalna mast’

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informécii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéaciu 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 Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 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 DOBEXIL H UNG a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete DOBEXIL H UNG
Ako pouzivat DOBEXIL H UNG

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat DOBEXIL H UNG

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1. Co je DOBEXIL H UNG a na ¢o sa pouZiva

DOBEXIL H UNG je liek na lokalne pouzitie do kone¢nika, ktory obsahuje zmes latok tlmiacich
priznaky hemoroidalnych a d’alSich ochoreni kone¢nika.

Kalciumdobesilat upravuje narusenu funkciu stien hemoroidalnych Zil, tlmi ich zvySenu priepustnost,
zvysuje ich odolnost’ a znizuje tvorbu opuchov.

Lidokain lokalne znecitlivi sliznicu a pokozku a tym zniZuje svrbenie a bolest’.

Na postihnuté miesta priaznivo posobi aj mastny charakter mastového zakladu, ktory chrani sliznicu
pred mechanickym a chemickym drazdenim.

Mast’ DOBEXIL H UNG sa pouziva u dospelych a dospievajucich starSich ako 15 rokov ako podporna
lie¢ba pri hemoroidoch a d’alsich ochoreniach kone¢nika, ako st bolestivé trhliny koze (analne fistry)
a svrbenie v okoli kone¢nika (pruritus ani). Mast DOBEXIL H UNG potlaca zapal a zmieriiuje
priznaky ako st zdurenie, bolest’, palenie a krvacanie najméd v zaciato¢nom §tadiu ochorenia. Mast’
DOBEXIL H UNG je vhodna najmé v pripade svrbenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete DOBEXIL H UNG

NepouZzivajte DOBEXIL H UNG

- ak ste alergicky (precitliveny) na kalciumdobesilat, lidokain alebo na ktorakol'vek z d’alSich
zloziek lieku,

- ak mate t'azsie ochorenie srdca,

- ak mate taz8ie ochorenie obliliek,

- ak mate menej ako 15 rokov

- ak ste tehotna alebo dojcite
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Upozornenia a opatrenia

Pouzivanie masti DOBEXIL H UNG je len sucastou komplexnej liecby, prispieva len k zmierneniu
priznakov.

V pripade, Ze tazkosti do 14 dni neustupia, naopak ddjde k zhorSeniu tazkosti, alebo sa vyskytni
neobvyklé reakcie, porad’te sa o d’alSom pouzivani s lekarom. Niektoré priznaky tohto ochorenia,
hlavne krvacanie a bolest’, mézu byt priznakmi inych ochoreni, ktoré sa musia vcas liecit.

Pri ochoreniach koneénika je zvlast’ dolezité dbat’ o hygienu a starat’ sa o pravidelni stolicu.

Iné lieky a DOBEXIL H UNG

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nie je zname vzajomné ovplyvnenie uc¢inkov masti DOBEXIL H UNG a inych stucasne pouZzivanych
liekov.

Tehotenstvo a dojcenie
Liek sa nesmie pouzivat’ v tehotenstve a pocas dojcenia.

Predtym ako zaénete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Tento liek obsahuje propylénglykol (E1520)
DOBEXIL H UNG obsahuje 0,26 g propylénglykolu v 1 g masti.

Propylénglykol méze sposobit’ podrazdenie koze.

3. Ako pouzivat’ DOBEXIL H UNG

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

Mast’ sa nanasa do okolia konecnika alebo sa vtlaca do kone¢nika pomocou prilozeného aplikatora 2-
krat denne (rano a vecer), najdlhsie pocas 14 dni.

Pred kazdym oSetrenim, a obzvlast’ po stolici, treba okolie konecnika starostlivo umyt’, najlepsie
osprchovat’ studenou vodou.

Pri ndhodnom poziti masti dietatom ihned’ vyhl'adajte lekara.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

4. Mozné vedDajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, DOBEXIL H UNG moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ti¢inky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a, povedzte to, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

U citlivych jedincov sa mozu vyskytnut’ priznaky alergickej reakcie, napr. zaervenanie, kozné
vyrazky alebo podrazdenie kone¢nika, ktoré sa prejavuje ako bolest’, palenie a svrbenie.

V pripade vyskytu tychto vedl’ajsich uc¢inkov alebo inych neobvyklych reakcii sa porad’te o d’alSom
pouzivani s lekarom.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ DOBEXIL H UNG

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v povodnom obale pri teplote do 25 °C na ochranu pred svetlom a vlhkost’ou.
Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte DOBEXIL H UNG po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatulke po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co DOBEXIL H UNG obsahuje

- Izieéivé st monohydrat kalciumdobesilatu 40 mg a lidokainiumchlorid 20 mg v 1 g masti.
- Dalsie zlozky tvoria mastovy zaklad: zmes antioxidantov pre tuky, polysorbat 80,
propylénglykol, makrogol 400 a makrogol 3350 .

Ako vyzera DOBEXIL H UNG a obsah balenia
Z technickych dovodov obsahuje tuba pri otvoreni urcité mnozstvo vzduchu.
Slabozlta, homogénna, priesvitna mast’; 1 x 20 g masti do konec¢nika.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢c

170 00 Praha 7

Ceska republika

Vyrobca
EMO-FARM Sp. z 0.0., 52 Lédzka St., 95-054, Ksawerdéw, Pol'ska republika.

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: DOBEXIL H UNG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2018.


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

