sp.zn. sukls322827/2018
Pribalova informace: informace pro uZivatele
DOBEXIL H UNG 40 mg/20 mg rektalni mast

calcii dobesilas monohydricus, lidocaini hydrochloridum monohydricum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

r~r

- Pokud se do 14 dni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Dobexil H ung a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Dobexil H ung pouzivat
Jak se Dobexil H ung pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Dobexil H ung uchovavat

S S

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Dobexil H ung a k ¢emu se pouZiva

Dobexil H ung je rektalni mast k pouziti do koneéniku, ktera obsahuje kombinaci dvou 1é¢ivych latek,
kalcium-dobesilat a lidokain. Pouziva se k podptrné 1écbé vngjsich a vnitfnich hemoroidd a dalSich
onemocnéni konecniku, jako jsou bolestivé trhliny klize a svédéni v okoli kone¢niku. Hemoroidy se
nejcastéji projevuji zdufenim, bolesti, palenim, svédénim ¢i krvacenim. U hemoroidl a bolestivych
trhlin konec¢niku se ptripravek mize pouzivat bez porady s 1ékarem.

Po poradé s lékatem se piipravek pouziva k 1écbé pred a po chirurgickych zakrocich na konecniku
nebo pii akutnim ucpani hemoroidi krevni srazeninou.

Kalcium-dobesilat upravuje porusenou funkci stén hemoroidalnich zil, tlumi jejich zvySenou
propustnost, zvysuje jejich odolnost a snizuje tvorbu otokd.

Lidokain mistné znecitlivuje sliznici a kiizi a tim sniZuje svédéni a bolest.

Na postizena mista pusobi pfiznivé i mastny charakter mastového zakladu, ktery brani sliznici pied
mechanickym a chemickym drazdénim.

Ptipravek je vhodny pro dospélé a dospivajici od 15 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Dobexil H ung pouZivat
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NepouZivejte Dobexil H ung

- jestlize jste alergicky(4) na kalcium-dobesilat a lidokain nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize jste t€hotna nebo kojite;

- jestlize je Vam méné nez 15 let;

- jestlize trpite tézkym onemocnénim srdce a/nebo ledvin.
Upozornéni a opatieni

- jestlize trpite jakymkoliv onemocnénim konecniku, je zvlast dalezité dbat o hygienu a pecovat o
pravidelnou stolici. Je proto nutné pit dostate¢né mnozstvi tekutin a jist malo kofenénou stravu
s dostate¢nym mnozstvim vlakniny.

- jestlize nedojde do 14 dnt k Gstupu obtizi nebo se naopak VaSe ptiznaky zhorsi, nebo dojde-li ke
vzniku néhlych prudkych bolesti nebo vyraznéjsiho krvaceni, porad’te se o dal§im pouzivani
pripravku s 1ékafem. Nekteré priznaky tohoto onemocnéni, zejména krvaceni a bolest, mohou byt
ptiznaky jinych onemocnéni, ktera mohou vyzadovat v€asnou 1écbu.

Déti a dospivajici
Tento piipravek nesmi pouzivat déti do 15 let.
DalSi 1é¢ivé pripravky a Dobexil H ung

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.
Bez porady s Iékaiem nepouzivejte jiné€ pripravky urcené k pouziti do konecniku.

Pripravek Dobexil H ung s jidlem a pitim
Dobexil H ung se pouziva nezavisle na dobé jidla.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se Ze miizete byt téhotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat. Tento piipravek se
nesmi podavat v obdobi téhotenstvi a pfi kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Tento 1écivy ptipravek nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Dobexil H ung obsahuje 0,26 g propylenglykolu v 1g masti.

Dobexil H ung obsahuje butylhydroxytoluen. Muze zptsobit mistni kozni reakce (napft. kontaktni
dermatitidu) nebo podrazdéni o¢i a sliznic.

3. Jak se Dobexil H ung pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné v souladu s ptfibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Rektalni mast vtlacte do konecniku pomoci plastového aplikatoru nebo ji naneste do okoli konecniku
2krat denné (rano a vecer). Mast aplikujte do kone¢niku po predchozim vyprazdnéni stolice. Pied
kazdym oSetfenim, a zvlasté po stolici, je nutné misto v okoli kone¢niku peclivé omyt ¢i 1épe
osprchovat studenou vodou.

Zpusob pouziti:
Ke kazdému baleni ptipravku je dodavan plastovy aplikator, jehoZ pomoci vtlacite rektalni mast do

kone¢niku. Pfed a po pouziti aplikator peclivé omyjte. OdSroubujte uzaver tuby a vrchnim koncem
uzavéru naruste hlinikovou membranu tuby. Nasroubujte aplikator na tubu. Pokud je aplikator opatien
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vickem, sejméte jej. Vsunte aplikator do kone¢niku. Tubu poté lehce stlacujte, aby mast vytékala
postrannimi otvory aplikatoru na postizena mista. Soucasné tubu s aplikatorem pomalu vytahujte
z konec¢niku. Lehkym otacenim tuby dosdhnete rovnomérného naneseni masti po celém obvodu
konec¢niku.

Z technologickych divodl obsahuje uzaviena tuba urcité mnozstvi vzduchu.
Pripravek pouzivejte nejdéle 14 dnt.

JestlizZe jste pouzil(a) vice pripravku Dobexil H ung, nez jste mél(a)
Ptedavkovani timto pfipravkem je vzhledem k jeho 1ékové forme nepravdépodobné.
Pfi nahodném poziti rektalni masti ditétem ihned vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit Dobexil H ung

Pokud je to mozné, aplikujte rektalni mast, jakmile si vzpomenete. Pokud to mozné neni, davku
vynechejte a pokracujte v obvyklém davkovani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Rektalni mast Dobexil H ung v doporu¢eném davkovani vyvolava nezadouci G¢inky jen zfidka. U
citlivych jedinci se mohou vyskytnout alergické reakce, napt. kozni vyrazky nebo podrazdéni
kone&niku, které se projevuje jako paleni a svédéni. Cetnost vyskytu téchto nezadoucich u¢inki neni
znama.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Dobexil H ung uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 30°C v dobfe uzaviené tubé, aby nedochazelo k podtékani kolem
nedostate¢né uzavieného uzavéru.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a tub¢. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Spotiebujte do 14 dnti po prvnim
otevieni.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pftipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Dobexil H ung obsahuje
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- Lécivymi latkami jsou calcii dobesilas monohydricus 40 mg, lidocaini hydrochloridum
monohydricum 20 mg v 1 g masti

- Pomocnymi latkami jsou: polysorbat 80, propylenglykol, makrogol 400, makrogol 3350,
butylhydroxytoluen, askorbyl-palmitat, glycerol-stearat, kyselina citronova

Jak Dobexil H ung vypada a co obsahuje toto baleni
Dobexil H ung je slabé nazloutla, homogenni, prisvitna mast.

Baleni obsahuje: zaslepenou aluminiovou tubu s vnitini lakovou upravou, plastovy uzavér s hrotem,
plastovy aplikator s krytem nebo bez krytu, krabicku.

Velikost baleni: 20 g masti

Drzitel rozhodnuti o registraci

PharmaSwiss Ceské republika s.r.0., Jankovcova 1569/2¢, 170 00 Praha 7, Ceska republika
Vyrobce

EMO-FARM Sp.z 0.0, Ksawerow, Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
1.7.2018
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