UPUTSTVO ZA LEK

Hepathrombin® H, 1,675 mg + 120 i.j. + 30 mg, supozitorije

prednizolon, heparin-natrijum, lauromakrogol 400

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vazne za Vas.

Uvek primenjujte ovaj lek ta¢no onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao §to Vam je objasnio Vas
lekar ili farmaceut.

Uputstvo saCuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuije i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.
Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate loSije posle 7 dana, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:
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Sta je lek Hepathrombin H, supozitorije i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Hepathrombin H, supozitorije
Kako se primenjuje lek Hepathrombin H, supozitorije

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Hepathrombin H, supozitorije

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Hepathrombin H, supozitorije i ¢emu je namenjen

Lek Hepathrombin H, supozitorije, sadrzi aktivne supstance prednizolonacetat, heparin-natrijum i
lauromakrogol 400. Ova kombinacija aktivnih supstanci omogucava lecenje karakteristicnih prateéih pojava
i posledica hemoroida (Suljeva) kao $to su svrab, zarenje, peckanje, bolovi i vlazenje.

Prednizolon deluje antiinflamatorno (protivzapaljenjski). Zahvaljujuci prisustvu heparina, lek Hepathrombin
H, supozitorije spreCava zgruSavanje krvi u hemoroidima, dok lauromakrogol 400 ispoljava lokalno
anesteticko (smanjuje bol) i antipruriginozno dejstvo (otklanja svrab).

Lek Hepathrombin H je namenjen simptomatskoj terapiji hemoroida (smanjenje svraba, otoka, zapaljenja,
bolova) u perianalnoj regiji u kratkoro¢nom periodu.

2. Sta treba da znate pre nego to primenite lek Hepathrombin H, supozitorije

Lek Hepathrombin H, supozitorije ne smete primenjivati ukoliko:

e imate infekciju u predelu ¢mara
e imate pojacanu sklonost ka krvarenju
e ste u prvom trimestru trudnoce

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to primenite lek Hepathrombin H, supozitorije.
Nema posebnih upozorenja i mera opreza za primenu leka Hepathrombin H, supozitorije.

Drugi lekovi i lek Hepathrombin H, supozitorije

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko primenjujete, donedavno ste primenjivali ili ¢ete mozda
primenjivati bilo koje druge lekove.

Ne preporucuje se primena leka Hepathrombin H, supozitorije, sa ostalim lekovima za rektalnu primenu.
Trudnoca i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego §to uzmete ovaj lek.

Lek Hepathrombin H, supozitorije ne smete primenjivati u prvom trimestru (videti odeljak Lek
Hepathrombin H, supozitorije ne smete primenjivati).
U kasnijem periodu trudnoce (11 i 11 trimestar) lek Hepathrombin H, supozitorije se mogu koristiti uz oprez,

a odluku o tome ¢e doneti Vas lekar nakon pazljive procene.

Lek Hepathrombin H, supozitorije se mogu primenjivati u periodu dojenja samo kada je to neophodno, o
c¢emu ¢e odluku doneti Vas lekar nakon pazljive procene.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Hepathrombin H, supozitorije nema uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.

3. Kako se primenjuje lek Hepathrombin H, supozitorije
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Uvek primenjujte ovaj lek tatno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio Vas
lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Uputstvo za primenu leka Hepathrombin H, supozitorije:

e Lek Hepathrombin H, supozitorije se primenjuju nakon praznjenja debelog creva;

e operite ruke;

e izvadite blister iz kutije, otvorite blister na oznacenom mestu i izvucite supozitoriju;

e supozitoriju treba primeniti u leze¢em polozaju (lezite na bo¢nu stranu, sa kolenima prislonjenim uz
grudni kos);

o polako umetnite supozitoriju (sa vrhom okrenutim napred) u rektum (tj. zavr$ni deo debelog creva);
supozitoriju umetnite Sto je moguce dublje;

¢ nakon stavljanja supozitorije, ostanite u istom polozaju narednih nekoliko minuta;

e Vvazno je da supozitorija ostane u rektumu, kako bi doSlo do resorpcije leka (prelaska leka u
cirkulaciju); nakon primene supozitorije, operite ruke.

Lek Hepathrombin H, supozitorije, primenjuje se rektalno, jednom dnevno, nakon defekacije (praznjenja
debelog creva). Kod jace izrazenih simptoma moze se primeniti po jedna supozitorija 2 — 3 puta tokom prvog
dana terapije. Samo tokom prvog dana terapije moze se primeniti vise od jedne supozitorije ukoliko su
simptomi jace izrazeni.

Terapija ne treba da traje duze od 7 dana. Ukoliko ne dode do poboljsanja potrebno je da se obratite lekaru
kako bi se ispitao uzrok koji je doveo do pojave simptoma.

Ako ste primenili vise leka Hepathrombin H, supozitorije nego $to treba

Ukoliko ste primenili vise leka nego Sto Vam je preporuceno (predoziranje) ili je neko drugi slucajno
primenio Vas lek, odmah se obratite Vasem lekaru, farmaceutu ili najblizoj zdravstvenoj ustanovi.

Ako ste zaboravili da primenite lek Hepathrombin H, supozitorije

Ukoliko ste propustili da primenite dozu leka, primenite je Sto je pre moguce. Medutim, ukoliko se priblizilo
vreme za primenu sledec¢e doze, nastavite sa primenom leka prema preporu¢enom rezimu.

Ne primenjujte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu.
Ako naglo prestanete da primenjujete lek Hepathrombin H, supozitorije

Cak i ako se dobro oseéate, nemojte prestati da primenjujete lek bez konsultacije sa lekarom. Vazno je da se
pridrzavate uputstva koje Vam je dao Vas lekar.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao 1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Dugotrajna primena moze da dovede do usporenog zarastanja ranica na kozi i sluzokozi, kao i potencijalno
sistemskog dejstva kortikosteroida prednizolona.

Izuzetno retko se mogu javiti reakcije preosetljivosti i lokalna iritacija (postoji mala mogucnost alergijskih
reakcija na lauromakrogol 400).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija
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Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo uklju¢uje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Hepathrombin H, supozitorije

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete Koristiti lek Hepathrombin H posle isteka roka upotrebe naznacenog na pakovanju nakon ,,Vazi
do”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25°C.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Hepathrombin H, supozitorije

Aktivne supstance su:
Jedna supozitorija sadrzi:

prednizolonacetat 1,675 mg
heparin-natrijum 120 i.).
lauromakrogol 400 30 mg

Pomoc¢ne supstance su: trigliceridi, srednje duzine lanca (Mygliol 812), silicijum-dioksid, koloidni,
bezvodni; gliceroltristearat, mast, ¢vrsta (Novata B)

Kako izgleda lek Hepathrombin H, supozitorije i sadrzaj pakovanja

Bele supozitorije, konusnog oblika.

Unutrasnje pakovanje je blister od PVC/PE folije, bele boje sa 5 supozitorija.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera sa po 5 supozitorija (ukupno 10
supozitorija) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:
HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vriac, Republika Srbija

Proizvodac:
HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb,
26300 Vrsac, Republika Srbija
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HEMOFARM AD VRSAC, ogranak pogon Sabac, Hajduk Veljkova bb,
15000 Sabac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Oktobar, 2024

RezZim izdavanja leka:

Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole: 515-01-03799-22-001 od 25.10.2023.
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