UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PROCTO-GLYVENOL 50 mg/g + 20 mg/g rektalni krém
tribenosid/lidokain-hydrochlorid

[ 2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Jeden g rektalniho krému obsahuje 50 mg tribenosidu a 20 mg lidokain-hydrochloridu (ve formé
monohydratu lidokain-hydrochloridu). 30 g rektalniho krému obsahuje 1500 mg tribenosidu a
600 mg lidokain-hydrochloridu (ve formé monohydratu lidokain-hydrochloridu)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Cetylalkohol, kyselina stearova, tekuty parafin, sorbitan-stearat, isopropyl-palmitat,
methylparaben, propylparaben, nekrystalizujici sorbitol 70%, cetomakrogol 1000, ¢isténa
voda.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Rektalni krém
3049

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZEVLECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

[8.  POUZITELNOST |

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Herbacos Recordati s.r.0., generala Svobody 335, Rosice, 533 51 Pardubice, Ceska republika.

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

23/344/71-C

[ 13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez Iékatrského piedpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

K lokalni 1écbé vnéjsich a vnitinich hemoroidi.

Dospéli a dospivajici od 15 let: 1-2x denné naneste krém na kizi v okoli koneéniku.

P#i 1é¢bé vnitinich hemoroida aplikujte rektalni krém po vyprazdnéni stfeva 2krat denné pomoci
aplikatoru nasazeného na tubu. Navod k pouziti aplikatoru naleznete v pfibalové informaci.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

procto-glyvenol, krém

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Hlinikova tuba

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PROCTO-GLYVENOL 50 mg/g + 20 mg/g rektalni krém
tribenosid/lidokain-hydrochlorid

[ 2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Jeden g rektalniho krému obsahuje 50 mg tribenosidu a 20 mg lidokain-hydrochloridu (ve forme
monohydratu lidokain-hydrochloridu). 30 g rektalniho krému obsahuje 1500 mg tribenosidu a 600 mg
lidokain-hydrochloridu (ve formé& monohydratu lidokain-hydrochloridu)

[3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Cetylalkohol, kyselina stearova, tekuty parafin, sorbitan-stearat, isopropyl-palmitat,
methylparaben, propylparaben, nekrystalizujici sorbitol 70%, cetomakrogol 1000, ¢isténa
voda.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Rektalni krém
3049

[ 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouZitim si prectéte piibalovou informaci.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

[8.  POUZITELNOST |

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE




Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do Iékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Herbacos Recordati s.r.0., generala Svobody 335, Rosice, 533 51 Pardubice, Ceska republika.

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

23/344/71-C

[ 13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[ 15. NAVOD K POUZITI

K lokalni 1écbé vnéjsich a vnitinich hemoroidi.

Dospéli a dospivajici od 15 let: 1-2x denné naneste krém na kizi v okoli koneéniku.

P#i 16€bé vnitinich hemoroida aplikujte rektalni krém po vyprazdnéni stfeva 2krat denné pomoci
aplikatoru nasazeného na tubu. Navod k pouziti aplikatoru naleznete v pfibalové informaci.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




