Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Reparon véghélkendcs
Elolt E. Coli baktériumok vizes szuszpenzidja

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

— Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovéabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
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- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei néhany napon beliil nem enyhiilnek vagy
éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Reparon végbélkendcs (tovabbiakban: Reparon kendes) és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Reparon kendcs alkalmazasa eldtt

3. Hogyan kell alkalmazni a Reparon ken6csot?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Reparon kendcsot tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a Reparon kendcs és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Reparon kendcs hatéanyagként eldlt baktérium kultura szuszpenzidt (fenollal elolt Escherichia Coli
baktérium alakos elemeit és anyagcseretermékeit) tartalmaz. A baktériumkultira-szuszpenzio a borre
¢és nyalkahartyara valo felvitele utdn immunvalaszt (a szervezet fert6zés elleni védekezése) valt ki,
fokozza az érintett szOvetek természetes védekezOképességét, gyulladascsokkentd hatasu és eldsegiti a
sebgyogyulast. A Reparon kendcs az aranyér és szovodményeinek, mint pl. fajdalom, viszketés,
gyulladas, ekcéma (viszketd, nedvezd, aproé holyagocskakkal jaro borgyulladas) és a végbélnyilas
kornyékének berepedése, kezelésére szolgal.

2. Tudnivalék a Reparon kenécs alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Reparon kendcsot:
- ha allergias az eldlt Escherichia Coli baktériumok szuszpenzidjara vagy a gyogyszer (6.
pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Reparon kendcs alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

Egyéb gyogyszerek és a Reparon kendcs
Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

Ha betartja a kendcs alkalmazasara vonatkoz6 eldirasokat, mas gyogyszerekkel valo
gyogyszerkolcsonhatasra gyakorlatilag nem kell szamitani.

A kendcs és kondom (gumidvszer) egyidejlii hasznalata a kondom 4altali védekezes biztonsagossagat
csokkentheti.
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Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség és szoptatas idején alkalmazott Reparon kendcsre vonatkozo vizsgalati adatok nem allnak
rendelkezésre. Mivel a készitményben tartositdszerként hasznalt fenol koncentracioja joval alatta

crer

terhesség €s szoptatas idején az anya és gyermeke biztonsagat veszélyeztetné.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Reparon kendcs varhatoan nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

A Reparon végbélkendes gyapjuviaszt tartalmaz
A kenydcs gyapjuviaszt tartalmaz, mely helyi borreakciokat okozhat (pl.: kontakt dermatitisz).

3. Hogyan kell alkalmazni a Reparon kenécsot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A Reparon kendcs kiils6 haszndlatra szolgal.

Ha az orvos masként nem rendeli, székelés €s iil6flirdd utan a végbél kdrnyékét be kell kenni, ill. a
tubusra szerelhet toldalék segitségével babnyi kendesot a végbélbe nyomni. Hasznalat utan a tubust a
véddsapkaval jol le kell zarni.

A kendcs szembe, szem kornyékére, szajba, szajnyalkahartyara ne keriiljon! A kezelendo tertilet
bekenése utdn mindig mosson kezet, és ha hasznalata kozben mégis az emlitett teriiletekre jutott a
kendcs, vizzel tavolitsa el.

A kendcs hatasara el6fordulhat a fehérnemti elszinez0dése, ezért tisztasagi betét alkalmazasa ajanlott.

Idések (65 év felett)
Idéskorban a szokasos alkalmazas folytathato.

Alkalmazisa gyermekeknél és serdiiloknél
Tizennyolc éves kor alatt kevés tapasztalat all rendelkezésre.

Ha az eléirtnal tobb Reparon kendcsot alkalmazott
Tuladagolasrol vagy mérgezésrél nem szamoltak be.

Véletlenszerii szajon at torténd bevétel esetén (pl. gyermekeknél) eléfordulhatnak
gyomor-bélrendszeri panaszok (hasfajas, hanyinger). Tuladagolas vagy annak gyantja esetén
haladéktalanul forduljon orvoshoz!

Ha elfelejtette alkalmazni a Reparon kendcsot
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Folytassa a kezelést az eldirtak szerint.

Ha idé eldtt abbahagyja a Reparon kendcs alkalmazasat
Ha id6 el6tt abbahagyja a Reparon kendcs alkalmazasat, tiinetei ismét rosszabbodhatnak. Ha nem
biztos az adagolés idétartamaban, forduljon kezeldorvosahoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.



4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyoégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ritka mellékhatasok (1000 ember koziil legfeljebb 1-et érinthet):

Ritkan tulérzékenységi (allergias) borreakcio is el6fordulhat (mint pl. viszketés, csalankiiités).
Csalankiiités jelentkezése esetén a gyogyszer alkalmazasat feltétleniil hagyja abba és a tovabbi
teenddket beszélje meg kezeldorvosaval. Ha a kilitések intenziven, testszerte jelentkeznek, az esetleges
sulyos tiinetek megeldzése érdekében forduljon azonnal orvoshoz!

Mellékhatasok, melyek gyakorisdga nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem dllapithato meg):
A készitmény az alkalmazas helyén atmeneti kivorosodést, viszketést, hamlast okozhat. Ha ilyen
tiineteket észlel, hagyja abba a kendcs hasznalatat és forduljon kezeldorvosahoz.

A Reparon kendcs eldiras szerinti hasznalata mellett egyéb mellékhatassal nem kell szamolni.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatod
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Reparon kendcsot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati ido
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha a bomlas lathato jeleit (pl. elszinezddés) észleli.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészeét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Reparon kendcs?
- A készitmény hatdéanyagai: 330,4 millié Vakcina E. coli (steril) 1 gramm kendcsben.
— Egyéb 6sszetevok: elfolyodsitott fenol, fehér viasz, gyapjuviasz, tisztitott viz, sarga vazelin.

Milyen a Reparon kendcs kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Vilagossarga szind, jellegzetes, édeskés szagu, homogén olajos kendcs.

25 gramm, 30 gramm vagy 40 gramm kendcs fehér PE kupakkal ellatott, epoxi-fenol véddlakkal
bevont aluminium tubusban és dobozban.
Egy doboz 1 tubust és 1 db tubusra szerelhetd miianyag toldalékot tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Egis Gyogyszergyar Zrt.
H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.


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

Gyarto
Egis Gyogyszergyar Zrt.
H-9900 K6rmend, Matyas Kiraly utca 65.

OGYI-T-9005/01 25¢
OGYI-T-9005/04 30¢g
OGYI-T-9005/05 40 g

A betegtijékoztato legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: 2018. szeptember.
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