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Piibalova informace: informace pro pacienta

Faktu 50 mg/g + 10 mg/g rektalni mast
Faktu 100 mg/2,5 mg Cipky
policresulenum, cinchocaini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci difive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat, protozZe

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynd svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sd€lte to svému l1ékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnd nebudete citit lépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.
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1 Co je Faktu a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Faktu pouZivat
3. Jak se Faktu pouziva
4. Mozné nezadouci ucinky
5 Jak Faktu uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Faktu a k ¢emu se pouZiva

Lécivymi latkami piipravka Faktu mast a Faktu ¢ipky jsou polykresulen a cinchokain. Pfipravek Faktu
rychle zastavuje krvaceni, svédéni a paleni pfi hemoroidech (uzlovité Zzilni rozSifeniny v oblasti
kone¢niku) a dalSich obtizich v oblasti kone¢niku. Zabranuje vzniku zanétu a podporuje regeneraci
postizené oblasti. Cinchokain zpusobuje mistni znecitlivéni, ¢cimzsnizuje bolest a svédéni v oblasti
konecniku.

Faktu se pouziva k mistni 1écbé hemoroidl. Mast je urcena k 1é¢bé vnéjsich i vnitfnich hemoroidd, ¢ipky
se pouzivaji k 1é¢be vnitinich hemoroidi, obzvlasteé jsou-li doprovazeny zanétem a krvacenim. Ptipravek
Faktu se dale pouziva pii vyrazkach a svédéni v oblasti konec¢niku a u povrchnich trhlin v oblasti fitniho
otvoru.

Pouze na doporuceni lékate se pripravek Faktu pouziva pii 1é€bé ran po predchozim chirurgickém
zakroku v oblasti kone¢niku.

Ptipravek je urCen pro dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Faktu pouZivat

Nepouzivejte Faktu

- jestlize jste alergicky(a) na polykresulen a cinchokain nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste alergicky(4) na arasidy nebo soju.

- u déti, nebot’ pro tuto vékovou skupinu nejsou k dispozici klinické zkuSenosti.
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Upozornéni a opatieni

Ptipravek Faktu pouze zmirfiuje priznaky hemoroidd, neodstraiiuje vSak pfi¢inu onemocnéni. O
vhodném postupu 1écby hemoroidi se porad’te s 1ékafem co nejdiive, protoze nékteré priznaky tohoto
onemocnéni, zejména krvaceni a bolest, mohou byt pfiznaky jinych onemocnéni, ktera je tieba vcas 1€cit.
Jestlize do 7 dnti nedojde k ustupu obtizi nebo se naopak Vase priznaky zhorsi, porad'te se o dal$im
pouzivani pfipravku s Iékafem.

Pti vzniku ndhlych prudkych bolesti nebo vyraznéjsiho krvaceni v oblasti kone¢niku je nutno neprodlené
vyhledat 1ékate.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Faktu

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Bez porady s lékafem nepouzivejte soucasné s pfipravkem Faktu jiné léky urcené kpodani do
konec¢niku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékdrnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.

Neni znamo, zda je ptipravek Faktu vylu¢ovan do matetského mléka u ¢lovéka, proto matky nemaji
kojit béhem lécby. O pouziti piipravku Faktu v té¢hotenstvi musi vzdy rozhodnout 1ékafr.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Faktu neovliviuje schopnost fidit ¢i obsluhovat stroje.

Faktu mast obsahuje butylhydroxytoluen a Faktu ¢ipky obsahuji s6jovy lecithin

Faktu mast obsahuje butylhydroxytoluen. Miize zptisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni
dermatitidu) nebo podrazdéni o¢i a sliznic.

Faktu ¢ipky obsahuji tekuty sojovy lecithin. Jestlize jste alergicky(a) na arasidy nebo séju, nepouzivejte
tento 1éCivy piipravek (viz bod 2 ,,Nepouzivejte Faktu®).

3. Jak se Faktu pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynii svého
1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pouziti u dospélych

Faktu je ur¢en pro dospélé pacienty.
Faktu se aplikuje do kone¢niku/okoli kone¢niku po predchozim vyprazdnéni stolice.

Pouziti u déti a dospivajicich
S pouzitim u déti nejsou klinické zkusenosti, a proto se Faktu détem nepodava.

Faktu rektalni mast
Neni-li pfedepsano jinak, nanasi se mast 2-3x denné na postizena mista, podle moznosti se vmasiruje.
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Zpusob pouziti

K aplikaci masti do rekta pouzijte pfilozeny aplikator. Aplikator nasroubujte na tubu a zaved'te jej do
konecniku (fitniho otvoru). Tubu poté lehce stlacujte, aby mast vytékala postrannimi otvory na postizena
mista, a soucasn€ ji vytahujte z konecniku. Lehkym otaCenim tuby lze dosahnout rovnomérného
naneseni masti po celém obvodu konec¢niku.

Cipky

Cipky se zavadgji do kone¢niku, 2 — 3krat denné 1 &ipek. Cipek se nezavadi hluboko do koneéniku, ale
je nutno jej zavést pouze po okraj fitniho otvoru tak, aby se udrzel v fitnim kanalu do jeho rozplynuti.
Po zmirnéni hlavnich ptiznakl je mozno pokracovat v 1écbe davkou 1 ¢ipek denné. Pied pouzitim ¢ipek
uvolnéte roztrzenim folie nad Spickou Cipku.

Upozornéni: Pii pouziti Faktu v oblasti fitniho otvoru mize dojit ke zvlh¢eni spodniho pradla z divodu
télesného tepla. Proto se doporucuje pouziti hygienickych vlozek ¢i ochranné vrstvy.

Délka 1écby:

Délka 1écby je obvykle 2 — 3 tydny. Pokud se Vase obtize nezlepsi do 7 dnti, porad’te se se svym lékarem.
Bez porady s 1ékafem piipravek pouzivejte nejdéle 2 tydny.

JestliZe jste pouzil(a) vice Faktu, neZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku, nez jste mél(a) nebo pfi nahodném poziti ptipravku ditétem,
vyhledejteneprodlen¢ 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit Faktu
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dalsi davky pouzijte v

obvyklém case.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékatre, nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento pfipravek nezddouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Mozné nezadouci ucinky:
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Méng Casté: nepiijemné pocity (napf. paleni nebo svédéni), které jsou zpisobeny 1éCivymi latkami a
behem kratké doby vétSinou vymizi.

Velmi vzacné: V ojedinélych ptipadech se mize vyskytnout kontaktni alergicka reakce. MiiZe se projevit
ve formé zanétlivého zarudnuti kiize s puchyiky, které jsou provdzeny dlouhotrvajicim svédénim.

Vyskytly se velmi vzacné ptipady systémovych alergickych reakci (napt. angioedém - ndhly otok
oblieje, rtl, jazyka, hlasivkové §térbiny a/nebo hrdla, ktery mize vyvolat dychaci ¢i polykaci obtize,
otok hrtanu, kopfivka po celém téle) a anafylaxe (zivot ohrozujici alergicka reakce). V takovych
pfipadech musi byt 1é€ba ukoncena a je nutno vyhledat 1ékare.

Hlaseni nezadoucich u¢inku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci ulinky muzete hlasit prostfednictvim webového formulatre
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inki miiZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
5. Jak Faktu uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a vnitinim obalu za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25° C, v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Pripadné vykyvy v zabarveni masti (uvolnény tuk) a ¢ipka (svétlejsi skvrny) jsou nezavadné a nemaji
vliv na uc¢innost ptipravku.

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

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Faktu obsahuje Rektalni mast

- Lécivé latky: jeden gram masti obsahuje policresulenum 50 mg a cinchocaini hydrochloridum 10
mg.

- Pomocné latky: makrogol, cetostearomakrogol 300, koloidni bezvody oxid kiemicity, dihydrat
dinatrium-edetatu, kyselina edetova, hydroxid sodny, butylhydroxytoluen, ¢isténa voda.

Cipky

- Lécivé latky: jeden ¢ipek obsahuje policresulenum 100 mg a cinchocaini hydrochloridum 2,5 mg.

- Pomocné latky jsou: ztuzeny tuk, mikrokrystalicka celuloza, koloidni bezvody oxid kiemicity,
sojovy lecithin, kyselina edetova, hydroxid sodny.

Jak pripravek Faktu vypada a co obsahuje toto baleni
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Faktu rektalni mast je bila mast prosta cizich pfiméesi v hlinikové tub€ se Sroubovacim uzivérem a
aplikatorem.

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

Velikost baleni
Cipky
10 nebo 20 Cipkd.

Rektalni mast
20 g masti, 30 g masti

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
pharmaand GmbH

Taborstrasse 1

1020 Viden

Rakousko

Vyrobce
Takeda GmbH
Singen
Némecko

nebo
Delpharm Huningue S.A.S.
Rue De La Chapelle 26

68330 Huningue
Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 2. 2026
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