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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Rektalni mast
Jeden gram masti obsahuje policresulenum 50 mg a cinchocaini hydrochloridum 10 mg.

Cipek
Jeden ¢ipek obsahuje policresulenum 100 mg a cinchocaini hydrochloridum 2,5 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem: butylhydroxytoluen (mast), sdjovy lecithin (¢ipky).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Rektalni mast — popis pripravku: bila mast prosta cizich piimési.

Cipky — popis piipravku: ¢ipky torpédovitého tvaru, svétlehnédé barvy.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Hemoroidy, zejména zanicené a krvacivé, analni fisury; analni ragady ; analni pruritus a ekzém, pokud vznikaji
na podkladé anorektalnich afekci; 1é¢ba ran po proktologickych operacich.

Faktu je urcen pro dospélé pacienty.
4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Pediatricka populace
Bezpecnost a cinnost ptipravku Faktu u déti nebyla dosud stanovena (viz bod 4.3).

Faktu mast s aplikatorem:
Mast se nanasi 2-3x denné na postizena mista, podle moznosti se vmasiruje.

Faktu cipky:
2 — 3 x denné (rano a vecer a podle potieby i béhem dne) se zavadi jeden ¢ipek do konecniku, po zmirnéni
hlavnich ptiznak je mozno pokracovat v 1&¢bé davkou 1 ¢ipek denné.
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Obvykla doba lécby je 2 az 3 tydny.

Zpusob podani:

Faktu mast s aplikatorem:

Do konec¢niku se aplikuje po pfedchozim vyprazdnéni stolice.

K aplikaci masti do rekta se pouzije piilozeny aplikator. Aplikator se nasroubuje na tubu a zavede do analniho
otvoru. Tuba se poté lehce stlacuje, aby mast vytékala postrannimi otvory na postiZend mista, a soucasné se
vytahuje z konec¢niku. Lehkym otacenim tuby lze dosahnout rovnomémé distribuce masti po celém obvodu
konecniku.

Faktu cipky:
Zavadi se 1 &ipek do koneéniku po predchozim vyprazdnéni stolice. Cipek se nezavadi hluboko do kone&niku,
ale pouze po okraj fitniho otvoru.

4.3 Kontraindikace
Hypersensitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.
V ptipadé€ hypersenzitivity na sdju nebo arasidy nesmi byt Faktu ¢ipky pouzivany.

Ptipravek neni urCen pro podavani détem, nebot pro tuto veékovou kategorii nejsou k dispozici klinické
zku§enosti.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Podavani ptipravku Faktu u 1é¢by pfiznaki hemoroidalniho onemocnéni je kratkodobé a nevylucuje 1écbu
dalsich onemocnéni konecniku. Pokud symptomy pti kratkodobé 1écb€ neodezni, je potiebné provedeni
proktologického vySetieni a pfehodnoceni 1é¢by. Lécba pripravkem Faktu nenahrazuje specifickou 1é¢bu jinych
onemocnéni konecniku.

V ptipadé, Ze potize pretrvavaji déle jak 2-3 tydny, je tieba provést dikladné vySetieni postizené oblasti.

Pomocné latky se zndmym U¢inkem

Faktu mast obsahuje butylhydroxytoluen. MiiZze zptisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni

dermatitidu) nebo podrazdéni oci a sliznic.

Faktu Cipky obsahuji tekuty sojovy lecithin. V ptipadé hypersenzitivity na araSidy nebo soju se tento 1éCivy
ptipravek nesmi pouzivat (viz bod 4.3).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci

4.6 Fertilita, téhotenstvi, kojeni

Vzhledem k tomu, ze dosud nejsou k dispozici dostacujici informace tykajici se podavani ptipravku Faktu v
téhotenstvi, podavani ptipravku Faktu se beéhem téhotenstvi nedoporucuje, pokud mozny pfinos pro matku

nepievysSuje potencialni rizika pro plod. Studie na zvifatech nepiinesly zadné dikazy o poSkozeni plodu.

Neni znamo, zda je pripravek Faktu vylu¢ovan do matetského mléka u ¢lovéka, proto matky nemaji kojit béhem
1é¢by.
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4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Faktu nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Hodnoceni nezddoucich ucinki je zaloZzeno na nasledujicich cetnostech vyskytu:

Velmi casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), méné casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az
< 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) , neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Trida organového systému Cetnost MozZny nezadouci ucinek

Poruchy kiize a podkozni tkdné¢ | Méné Casté Nepifjemné pocity (napf. paleni nebo
svédéni), které jsou zpusobeny léCivymi
latkami a b&hem kratké doby vétSinou
vymizi.

Velmi vzacné Kontaktni alergicka senzibilizace, ktera se
muze projevit ve formé zanétlivého
zarudnuti kize (erytém) s puchyrky
(papuly), které jsou provazeny
dlouhotrvajicim svédénim (pruritus).

Poruchy imunitniho systému Velmi vzacné Angioedém

Laryngealni edém

Generalizovana kopfivka

Anafylaxe

HlaSeni podezieni na nezddouci Gcinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to pokracovat ve
sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni
na nezadouci ucinky prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobéarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Nejsou znamy piiznaky z predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Vazoprotektiva, venofarmaka; Latky k terapii hemoroidl a analnich fisur pro
lokalni aplikaci; ATC kod: COSAD04
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Hlavni 1éciva latka, polykresulen, je vysokomolekularni kyselina schopna selektivné koagulovat bilkoviny.
Hodnota pH ptipravkl fady Faktu je 4,0. Polykresulen koaguluje a vypuzuje nekrotickou nebo patologicky
zménénou tkan pfi anorektalnich onemocnénich. Neptsobi vSak na zdravou tkan v okoli rany. Polykresulen,
jako lokalni hemostyptikum, koaguluje krevni bilkoviny a vyvolava kontrakci drobnych kapilar. Diky tomu
dochazi k velmi rychlé zastave krvaceni v analnim kanalu a perianalni oblasti. Polykresulen soucasné indukuje
reaktivni hyperémii, kterd podporuje 1é€ebné procesy v postizené tkani a jeji reepitelizaci.

Krom¢ toho chrani baktericidni ucinek polykresulenu pred sekundarnim osidlenim rany patogennimi
mikroorganismy a brani tak vzniku zanétlivych procest.. Adstringentni G¢inek polykresulenu tlumi mokvani,
Casty privodni jev hemoroidu.

Cinchokain - lokalni anestetikum, rusi reversibilné a v lokalnim métitku vzrusivost a vodivost sensitivnich nervi.
Diky tomu odpadaji bolest a svédéni, ¢asté symptomy onemocnéni v anorektalni oblasti.

Na podkladé spolupiisobeni 1é¢ivych latek, polykresulenu a cinchokainu, dochézi k rychlému vymizeni krvaceni,
bolestivosti, svédéni a mokvani a nedochazi k zanétlivym procestim. Dale je potencovana regenerace postizené
tkané.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické udaje nejsou k dispozici.
5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe€nosti

Polykresulen byl v podstaté netoxicky po peroralnim podéani potkanlim a mysim a pouze mirné toxicky po
intravenozni aplikaci pii zkouSce akutni toxicity. Pii sledovani toxicity po opakovanych davkach byl
charakteristickym projevem lokalné drazdivy ucinek po rektalni nebo vaginalni aplikaci. Vzhledem k nizké
absorpci se nevyskytly zadné signifikantni projevy systémové toxicity. Po perordlnim podavani byly
zaznamenany pouze zaZzivaci potize, jako jsou zvraceni nebo prijem, ale zadné systémové toxické ucinky.
Nejsou dostupné tdaje tykajici se toxicity po opakovanych davkach pro cinchokain-hydrochlorid.

V testech reprodukéni toxicity polykresulen neposkozoval fertilitu samic, nebyl embryotoxicky ani teratogenni.
Mirna toxicita pro plod byla pozorovana pti davce 300 mg/kg t€lesné hmotnosti a vice. Nejsou k dispozici udaje

tykajici se vlivu cinchokain-hydrochloridu na reprodukeci.

Polykresulen nebyl mutagenni v Amesové testu in vitro. Nejsou k dispozici udaje tykajici se genotoxicity
cinchokain-hydrochloridu. U zvifat se karcinogenita neprokazala ani u jednoho z 1é¢iv v dostupnych testech.

Lokalni aplikace polykresulenu vyvolala mirné lokalni podrazdéni kize a sliznice rekta a vaginy. Jednotliva
hlaseni kontaktni piecitlivélosti po aplikaci cinchokain-hydrochloridu indikuji jeho potencial pro senzibilizaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Rektalni mast: makrogol, cetostearomakrogol 300, koloidni bezvody oxid kiemicity, dihydrat dinatriumedetatu,
kyselina edetova, hydroxid sodny, butylhydroxytoluen, ¢i§téna voda.

Cipky: ztuzeny tuk, mikrokrystalicka celuléza, koloidni bezvody oxid kiemigity, séjovy lecithin, kyselina
edetova, hydroxid sodny
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6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Cipky: 3 roky

Rektalni mast: 3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Ptipadné vykyvy v zabarveni masti a Cipku, stejné jako svétlé skvrny na Cipcich jsou nezdvadné a nemaji vliv
na ucinnost pripravku.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Faktu mast s aplikatorem 20 g, 30 g:
Hlinikova tuba se Sroubovacim uzaverem, aplikator, krabicka.

Faktu ¢ipky, 10 ¢ipkt, 20 ¢ipka:
Zatavena PVC/PE folie, krabicka.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Viden
Rakousko

8. REGISTRACNI CiSLO

Faktu mast: 23/125/87-C
Faktu ¢ipky:  23/126/87-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Faktu mast

Datum prvni registrace: 10.4.1987

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 4.11.2015

Faktu ¢ipky

Datum prvni registrace: 10.4.1987

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 4.11.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

4.9.2025
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