EULATIN®NH Ointment

Medical device to relieve bowel movement when suffering
from haemorrhoids

INDICATIONS FORUSE

1. Therapeutic purpose

Eulatin® NH Ointment achieves a physical relief of bowel movement by lubri-
cating the rectum, the anus and a protection of the imperforate anal mucosa in
case of haemorrhoids. The product improves the sfiding properties of stool and
protects the mucesa from laceration and itching.

2. Therapeutic indications

Fulatin®NH Ointment is ready to use for internal and external haemorrhoids in
the end region of the rectum and of the anus for the physical protection of the
imperforate anal mucosa in adults and for the prevention of pathological
itching.

The products can be applied in professional care of patients, the handicapped
and elderly, personal and in domestic use.

3. Undesirableeffects
Undesirable effects are not known for this preduct when applied as prescribed.

4. Histovompatibility

No data is available that suggests there may be a histocompatibility of the
tissue.

5. Contraindications
Eulatin® NH Ointment may not be applied when allergies to one the ingredients
are known.

Attention:
The product may not be applied during pregnancy or lactation.

6. General special warnings and special precautions foruse
The product should not be applied when blood is discharged or blood is
suspected in stool and there is simultaneous oceurrence of pain and fever.

The product is solely designed for external
and may not enter the body by ingestion.

pplication to the

area

Attention:
Keep out of the reach and sight of children.

Attention:

When using Eufatin ®NH Ointment in the area of the anus and at the same time
using condoms of latex, the tensile strength may be reduced and thus lead to
reduced protection from the condom due to the excipients petrolatum and
paraffin.

7. Productproperties

Haemorrhoids cause discomfart which, depending on the severity of the dis-
order may lead to itching, bleediny, inflammation or thromhbosis. Severe pain is
experienced particularly in howel movement. As a reflex to the severe pain
experienced in bowel movement, unconditioned constipation occurs, even more
pressing strain is required for bowel movement which leads to a further
amplification of existing haemorrhoids.

Eulatin® NH Ointment lubricates the anal passage and gives protection against
haemorrhaids. The stool can slide more easily through the pre-lubricated anal
passage, bowel movement therefore requires little pressure which avoids

painful pressing. In addition, the anal mucosa is eptimally protected against
injury by the covering properties of the product.

8. Product application
The anal areas should be cleaned carefully before each application of Fulatin®
NH Ointment.

In the case of external haemorrhoids, use a finger to take the product from the
tube and apply directly.

For application to the rectum {for internal haemorrhaids} screw the enclosed
applicator (accessory} to the tube and lubricate the tip with the product. Then
insert the applicator very carefully into the anus and press the product slowly
from the tube. Clean the outside of the applicator after use.

It is advisable to cover the application area with or similar
ta protect clothing. Apply Eulatin® NH Dintment by inserting applicator into the
rectum two to three times daily, or before bowel movement respectively.

8. Physical product data

Compasition:

Eulatin® NH Ointment contains:

Lanolin, fanolin alcohol gintment, white petrolatum, purified water, medium-
chain triglycerides, hard paraffin, alkaline bismuth gallate, fluid extract of
hamamelis bark, tannic acid, medicinal yeast, highly-disperse silicon dioxide,

Appearance, odour: yellowish ointment, odourless

Shelf-life: 3years
The minimum shelf-life is printed on the tube and the folding box of the product.

Special precautions for storage:
Store Fulatin® NH Ointment at room temperature but not above 25°C.

10 Delivary specifications
The outer packaging of the product contains:
Tube with 30 g or 60 g contents
Accessory: Applicator for internal applicationin the rectum.

11, - Manufacturer | Distributer
Manufacturer and distributor of the medical product:

RIEMSER Arzneimitte! AG

An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Fon: +493835176-0

Fax: +4938351308

Note:
Please read indications for use
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EULATIN® NH Salbe

Medizinprodukt zur Erleichterung des
Stuhlgangs bei Hamorrhoiden

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Anwendungszwieck :
Eulatin® NH Salbe erreicht eine physikalische Erleichterung des Stuhigangs
durch Einfetten des Mastdarms, des Darmausgangs und zum Schutz der nicht
perforierten Analschleimhaut bei Hamorrhoiden. Das Produkt verbessert die
Gleitfahigkeit des Stuhls, vermindert die Druckbelastung durch den Stuhl und
schiitzt die Schleimhaut vor EinreiBen und Juckreiz.

2. Amwendungsgebiete G

Eulatin® NH Salbe ist gebrauchsfertiy anwendbar bei inneren und duBeren

Hamorrhoiden im Endbereich des Mastdarms und des Afters fiir den physika-

lischen Schutz der nicht perforierten Anwendungsregion erwachsener Perso-

nen sowie zur Pra des erkrank hedingten Juckrei

Das Produkt ist in der professionelen Pflege von Kranken, Behinderten und
sowie fiir den hauslichen Gebrauch ginsetzhar.

3. Nebenwirkungen

Nebenwirkungen sind bei bestimmungsgeméRer Anwendung des Produkts
nicht bekannt.

4. Gewehevertriglichkeit

Es liegen keine Daten vor, die auf eine Gewebeunvertréglichkeit des Produkts
schlieRen lassen.

5. Gegenanzeigen

Eulatin® NH Salbe darf nicht angewendet werden bei bekannten Allergien
gegen einen der Inhaltsstoffe.

Achtung:
Wahrend der Schwangerschaft oder Laktation darf das Produkt nicht ange-
wendet werden.

6. ‘Allgemeine Sicharheitshinweise

Bei Blutabgang ader bei Verdacht auf Blut im Stuhl sowie bei gleichzeitigem
Auftreten von Schmerzen und Fieber ist von einer Anwendung des Produkts
ahzusehen.

Das Produkt ist ausschlieBlich zur duRerlichen Anwendung an der Behand-
lungsregion bestimmt und darf nicht durch Einnahme in den Kdrper gelangen.

Achtung:
Sicher und nicht in Reich- und Sich

. |

ite von Kindern en.

Achtung:
Bei der Anwendung von Fulatin® NH Salbe im Analbereich kann es wegen der
Hiltsstoffe Vaselin und Paraffin bei gleichzeitiger A dung von Kond

Eulatin® NH Salbe fettet den Afterkanal vor und schiitzt die Hamorrhoiden. Der
Stuhl kann durch den vorgefetteten Afterkanal besser hindurchgleiten. Die
Stuhlentleerung kann somit unter geringerem Druck erfolgen, wodurch
schmerzhaftes Pressen vermieden wird. Dariiber hinaus wird die Analschieim-
haut optimal durch die ahdeckenden Eigenschaften des Produktes vor Verlet-
zungen geschiitzt.

8. - Produktanwandung : i
Vor jeder Anwendung von Efatin® NH Salbe sollte die Anatgegend mit fauwar-
mem Wasser vorsichtig gereinigt werden.
Bei duBeren Hamorrhoiden ist das Produkt mit dem Finger der Tube zu ent-
nehmen und direkt aufzutragen.
Zur Anwendung im Mastdarm {bei inneren Hamorrhaiden) den beiliegenden Ap-
plikator (Zubehar) auf die Tube schrauben und die Spitze mit dem Produkt gleit-
fahig machen. Dann den Applikator vorsichtig ganz in den After einfihren und
das Produkt langsam aus der Tube driicken. Nach Gebrauch den Applikator
duRerlich reinigen.

fon

Zur Schonung der Kleidung empfiehit sich die g des g
gebietes mit Zellstoff o. 4. Fulatin®NH Salbe 2 - 3-mal tiglich, bzw. vor jedel
Stuhlgang in den After mittels beigefiigtem Applikator einfiihren.

Ahdopk A n

9. Physikalische Produktdaten

Zusammensetzung:

Fulatin® NH Salbe enthalt:

Wollwachs, Wollwachsalkehelsalbe, weiles Vaselin, gereinigtes Wasser, mit-
telkettige Triglyceride, Hartparaffin, basisches Bi flat, H lisri
denfluidextrakt, Tannin, ische Hefe, hochdi Siliciumdioxid,
Aussehen, Geruch: gelbliche Salbe, geruchl

Haltharkeit: 3 Jahre
Das Mindest-Haltbarkeitsdatum ist auf Tube und Faltschachtel des Produkts
angegeben.

Lagerbedingungen:
Eulatin® NH Salbe ist bei Raumtemperatur, nicht iiber 25 °C, zu lagern.

10, Lieferspezifikation
Die Umverpackung des Produkts enthatt:
Tube mit 30 g oder 60 g Inhalt
Zubehdr: Applik
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1. Harstellar [Vortreiber
Hersteller und Vertreiber des Medizinprodukis:

RIEMSER Arzneimittel AG
Ander Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Fon: + 4938351 76-0

Fax: + 4938351308

Hinweis:

aus Latex zu einer Verminderung der ReiRfestigkeit und damit zur Beeintréch-
tigung der Sicherheit von Kondomen kommen.

7 Produkisigenschaften

Hamorrhoiden verursachen Beschwerden, die je nach Auspragung der Erkran-
kung zu Juckreiz, Blutung, Entziindung oder Thrombose fiihren kdnnen. Beson-
dess beim Stuhlgang treten starke Schmerzen auf. Reflektorisch stellt sich
wegen der starken Schmerzen bei der Stuhlentieerung unwillkiirtich Verstop-
fung ein, noch intensiveres Pressen beim Stuhlgang ist ndtig, das zur weiteren
VergroRerung vorhandener Hamorrhoiden fiihrt.

Bitte Gebrauct isung beach
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