Stop H®
Gel rectal en monodoses
Troubles hémorroidaires

Forme et présentation

Stop H est un dispositif médical présenté sous forme de gel en
canules monodoses de 5 ml.

La boite contient 10 canules.

Propriétés

La maladie hémorroidaire peut entrainer des crises douloureuses
lors de linflammation et la dilatation excessive des veines
hémorroidaires autour de I'anus.

Stop H est une solution efficace pour lutter contre les
hémorroides internes et externes.

Grace a sa composition a base d'actifs d'origine naturelle, ce
dispositif médical permet de soulager les symptémes de la crise
hémoroidaire tels que : les irritations, les démangeaisons, les
bralures et les génes anales.

Les actifs

L'Antiphlogisticum K posséde des propriétés
décongestionnantes et apaise les premiers symptémes de
l'inflammation grace a l'acide glycyrrhétinique.

L'Unitamuron H-22 (extrait de graines de tamarinier) est une
substance assimilable a I'acide hyaluronique végétal. Elle forme
un film protecteur et apaisant qui protége la muqueuse anale
contre les agressions.

L'extrait de marron d'inde est connu pour ses propriétés
décongestionnantes, astringentes et tonifiantes pour la
circulation locale.

Le gel se compose également de substances lubrifiantes
(glycérine) facilitant la défécation.

Mode et voie d'administration :

Voie rectale.

Utilisez 2 monodoses par jour, une dose le matin et une le soir, de
préférence aprés 'évacuation, pendant 5 jours.

1. Retirez le capuchon, qui ferme la canule.

2. Exercez une légere pression sur le tube pour faites sortir une
perle de gel afin de lubrifier I'extrémité de la canule.

3. Insérez la canule dans l'orifice anal, en évitant de l'introduire
entiérement, et exercez une pression modérée pour vider le
contenu de la dose sur la muqueuse anale.

4. Retirez la canule en maintenant une légére pression, puis jetez
la monodose aprés usage.
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Stop H®

Rectal gel in single doses
Hemorrhoidal disorders

Form and presentation

Stop H is a medical device presented in the form of gel in single-
dose cannulas of 5 ml.

The box contains 10 cannulas.

Properties

Hemorrhoidal disease can cause painful attacks when the
hemorrhoidal veins around the anus become inflamed and overly
dilated.

Stop H is an effective solution to fight against internal and
external hemorrhoids.

Thanks to its composition based on active ingredients of natural
origin, this medical device helps relieve the symptoms of the
hemorrhoidal attack such as: irritation, itching, burning and anal
discomfort.

The active ingredients

Antiphlogisticum K has decongestant properties and soothes
the first symptoms of inflammation thanks to glycyrrhetinic acid.
Unitamuron H-22 (tamarind seed extract) is a substance
similar to vegetable hyaluronic acid. It forms a protective and
soothing film that protects the anal mucous membrane against
the aggressions.

Horse chestnut extract is known for its decongestant, astringent
and toning properties for the local circulation.

The gel is also composed of lubricating substances (glycerin)
facilitating defecation.

Mode and route of administration

Rectal route.

Use 2 single doses per day, one dose in the morning and one in
the evening, preferably after evacuation, for 5 days.

1. Remove the cap, which closes the cannula.

2. Gently squeeze the tube to release a bead of gel to lubricate
the tip of the cannula.

3. Insert the cannula into the anal orifice, avoiding its full
insertion, and apply moderate pressure to empty the contents of
the dose on the anal mucosa.

4. Remove the cannula while maintaining gentle pressure, and
then discard the single dose after use.
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Précautions d’emploi :
« Ne doit pas étre utilisé chez les personnes de moins de 15 ans.
+ Ne pasingérer.
« Peut étre utilisé chez la femme enceinte ou allaitante.
+ Un avis medical est recommandé en cas dantécédent de
composants.
« En cas de saignement ou d'absence d'effets bénéfiques au bout
de 5 jours, interrompre le traitement et consulter un médecin.
- Ce dispositif médical contient des substances naturelles qui le
rendent coloré ; aprés l'avoir appliqué, faites particulierement
attention afin que vos vétements ne soient pas tachés.
Effets indésirables éventuels de STOP H:
Comme tout produit actif, ce dispositif médical peut entrainer
chez certaines personnes des effets plus au moins génants, en
cas d'usage prolongé ou répété :
- Risque de sensations de brllure anale,
« Réactions de type allergique,
« Une possibilité d'irritation locale,
Signalez a votre médecin ou a votre pharmacien tout effet non
souhaité ou génant qui ne serait pas mentionné dans cette
notice.
Vous pouvez également déclarer les effets indésirables
directement aux laboratoires fabricants de ce dispositif médical
via I'adresse mail : pharmacovigilance@pharmaghreb.com
Conditions de conservation
Il est recommandé de conserver Stop H a une température
ambiante, a I'abri de la chaleur et de I'humidité.
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption mentionnée sur la
boite.
Ne jeter aucun dispositif médical dans les eaux usées.
Composition :
Eau purifiée, sorbitol, glycérine végétale, Antiphlogysticum
K (butyléne glycol, panthénol, urée, acide glycyrrhétinique,
allantoine, benzoate de sodium, sorbate de potassium),
Unitamuron H-22 (extrait de graines de tamarinier, pentyléne
glycol) carboxymethylcellulose sodique, Marron d'Inde
< (maltodextrlne extrait d'écorce de marronnier d'Inde), alcool
: S benzylique.
z
<Fabriqué par les laboratoires Pharmaghreb
- Kenko
< < Pharmaghreb
@ BP7 1080 CEDEX TUNIS
S www. kenkopara.com
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Precautions for use:
« Should not be used in persons under 15 years of age.
- Do not ingest.
« Can be used in pregnant or breastfeeding women.
« A medical advice is recommended in the event of a history of
anorectal surgery or in the event of hypersensitivity to one of its
components.
- In case of bleeding or absence of beneficial effects after 5 days,
stop the treatment and consult a doctor.
- This medical device contains natural substances that make it
colorful; after applying it, pay particular attention to ensure that
your clothes are not stained.
Possible side effects of StopH:
Like any active product, this medical device may cause some
people to experience more or less troublesome effects, in case of
prolonged or repeated use:

- Risk of anal burning sensations,

- Allergic type reactions,

« A possibility of local irritation,
Tell your doctor or pharmacist about any unwanted or
bothersome effects not mentioned in this leaflet.
You can also report adverse reactions directly to the laboratories
manufacturing this medical device via the email address:
pharmacovigilance@pharmaghreb.com
Storage conditions
It is recommended to store Stop H at room temperature, away
from heat and humidity.
Keep out of reach and sight of children.
Do not use after the expiration date Indicated on the box.
Do not dispose of any medical device in wastewater.
Composition:
Purified Water, sorbitol, vegetable glycerin, Antiphlogysticum
K (butylene glycol, panthenol, urea, glycyrrhetinic acid,
allantoin, sodium benzoate, potassium sorbate), Unitamuron
H-22 (tamarind seed extract, pentylene glycol), sodium
carboxymethylcellulose, Horse chestnut (maltodextrin, horse
chestnut bark extract), benzyl alcohol.

Manufactured by Pharmaghreb Laboratories
Kenko

Pharmaghreb

BP7-1080 CEDEX TUNIS
www.kenkopara.com
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Informations Générales

Références (Code/Version) ANT20201

Désignation de I'Article| STOP H GEL TRILINGUE

Client PHG

Date : 03/11/2022

Création X Motif de Modification |:|

Caracteéristiques Infographiques

Infographiste: Hamrouni Malek

Vérificateur Client

Logiciel : Indesign 4 | Police : Guillon

| Corps : 7 pt

| Interlinges : 7,2 pt

Caractéristiques Techniques (Impression et Finition)

Support: 60 gr (£5%)

Impression: 1 couleur

Dimensions a plat : 23 x 13 (* Tmm)

Pliage: OuM Non [ Sipliée: voir Fiche de Pliage jointe

Dimensions pliées : 13 x 2,87 (8 volets)

Couleurs dimpression :

Recto: m
Noi
Verso: f— =

Conditions / Spécifications : seesees

SSGIM

29, Av. de I'lndépendance - Rés. Meriem - Bloc A App. AR1 - Borj Baccouche 2080 Ariana
Tél:: 71.723.200- Fax; 71.723.173- an-
Cité El Médina Zrig 6072- BP 91 Hached Gabés 6001-Tunisie - Té1.:75.392.270 - Fax:75.392.944
TVA: 009588G/A/M/000 - RNE: B1442319 98 - CD: 520071/R

i

Nom et Signature des Approbateurs:

s@cim

Société Générale dimpression

PHARMAGHREB
FICHE DE PLIAGE
13%23

1- Dimension a Plat = 13*23 cm
2- Dimension Plié = 13*2,87 cm ( 8 Volets )

3- Schéma de pliage :

13em

23 cm

Resultat Final : Notice 13 x 23 cm pliée 13 x 2,87 cm
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