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Priloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn.:sukls7924/2 ogPet na obdobna léciva

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

LOMEXIN 600
(fenticonazoli nitras)
M¢ekké vaginalni tobolky

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Tento 1€k byl predepsan Vam. Nedavejte ho nikomu jinému. Mize mu uskodit, dokonce
i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se vasSe ptiznaky zhorsi, musite se poradit s Iékafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co to je LOMEXIN 600 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete LOMEXIN 600 mg uZivat
Jak se LOMEXIN 600 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak LOMEXIN 600 mg uchovavat

Dalsi informace

ANl e

1. CO TO JE LOMEXIN A K CEMU SE POUZiVA

LOMEXIN 600 (fentikonazol) je Sirokospektré antimykotikum, derivat imidazolu, pfipraveny
v laboratotich spole¢nosti Recordati. M4 silny fungistaticky a fungicidni t¢inek na pivodce
vétSiny povrchovych plisiovych onemocnéni kiize a sliznic, t.J. na dermatofyty,

choroboplodné kvasinky a na vétSinu houbovych mikroorganismti.

LOMEXIN 600 mg se pouziva k 1écb¢ kvasinkovvy zanét pochvy a zevnich rodidel.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE LOMEXIN UZIVAT

LOMEXIN neuzivejte

- jste-li alergiCti (hypersenzitivni) na fentikonazol nebo na nékterou z dalSich slozek
LOMEXINU 600

- v téhotenstvi a po dobu kojeni

Zvlastni opatrnosti pri uzivani LOMEXINU je zapotiebi

Pti zavadéni I€ku do pochvy se muze objevit slaby palivy pocit, ktery brzy vymizi.
Pti rozsiteni infekce na vulvu anebo na perianalni krajinu ( oblast zevnich rodidel a kolem
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kone¢niku) je tieba Iécbu Lomexinem vaginalnimi tobolkami doplnit vaginalnim krémem.
Aby se predeslo reinfekci, doporucuje se také soucasnd lécba partnera aplikaci
vaginalniho krému LOMEXIN lokaln¢ na Zalud a pfedkozku penisu.

Pouziti 1€kt k lokalni aplikaci, zvlasté pti dlouhodobé 1écbé, mlze vyvolat precitlivélost
na I¢k. V takovémto ptipad¢ se musi 1écba prerusit a dle rozhodnuti Iékaie nahradit jinou
vhodnou 1é¢bou.

Béhem 1é¢by je nutné pouzivat mydlo pH neutralni nebo alkalické.

Lék nezptisobuje znecisténi a je dobie umyvatelny.

Ptipady pfedavkovani nejsou dosud zndmy. Nahodné predavkovani tieba 1écit
symptomaticky.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi piipravky

Jestlize uzivate nebo jste v posledni dob¢ uzivali jiné Iéky, a to 1 Iéky dostupné bez I¢karského
piedpisu, informujte o tom svého Iékate nebo 1€karnika.

Fentikonazol, stejn¢ jako ostatni imidazolové piipravky snizuji acinnost amphotericinu a
ostatnich polyenovych antibiotik ( nystatin, natamycin, atd.). Stejn¢ tak mize snizit i uCinnost
lokélnich spermicid ( kontraceptiva ptsobici na spermie), proto by vaginalni tobolky nemély
byt pouzivané v piitomnosti pouzité ,, barierové antikoncepce*.

Tuky a oleje obsazené ve vagindlnich tobolkdch a vagindlnim krému mohou poskodit
antikoncepci vyrobenou z latexu ( sniZzena antikoncepéni ucinnost kondomu).!

Téhotenstvi a kojeni
LOMEXIN 600 se nesmi pozivat béhem té€hotenstvi a po dobu kojeni.
Pted uzivanim jakéhokoliv 1éku se porad’te se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek neovliviiuje pozornost

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Lomexin
- Piipravek obsahuje sodnou siil ethylparabenu a sodnou stl propylparabenu a s6jovy lecithin,
které mohou vyvolat alergickou reakci.

3. JAK SE LOMEXIN UZiVA

Vzdy uzivejte LOMEXIN 600 presné podle pokynt svého 1ékate. Nejste-li si jisti, méli byste
se poradit se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jedna vaginalni tobolka 600 vecer jednorazové. Pokud symptomy pretrvavaji, druhou davku
mozno aplikovat az po 3 dnech.

LOMEXIN 600 je urcen k vaginalnimu podani. Vaginalni tobolky se maji zasunout hluboko
do pochvy.

V KAZDEM PRIPADE DBEJTE POKYNU LEKARE.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

Ptipady predavkovani nejsou dosud zndmy. Nahodné piedavkovani je tieba IéCit
symptomaticky.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i LOMEXIN 600 nezadouci t¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

LOMEXIN 600 je vSeobecné velmi dobfe snasen na pokoZce a sliznici. Velmi vzacné u
nékterych nemocnych miize po pifechodnou dobu dojit k mirnému svédéni, paleni a zrudnuti
v misté pouziti, ale obvykle tyto ptiznaky rychle pominou.

V piipad¢, ze nezadouci uCinky pietrvavaji déle, anebo se objevi nékteré jiné neobvyklé
reakce, resp. vznikne rezistence na Iék ( mate pocit, ze 1ék neplsobi), je tfeba pouzivani 1éku
pirerusit a poradit se s Iékafem.

Jestlize se néktery z nezadoucich ucinkii vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, sdélte to
svému lékati nebo I€karnikovi.

5. JAK LOMEXIN UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pti teploté do 30°C.

Nepouzivejte LOMEXIN 600 po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za“
Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesméji vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat Iéky, které jiz nepottebujete. Tato opatfeni pomohou
chranit zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co LOMEXIN obsahuje

LOMEXIN 600

Léciva latka je fentikonazol (600 mg v 1 vaginalni tobolce).

Piipravek dale obsahuje: tekuty parafin, bilou vazelinu, séjovy lecithin, Zelatinu.glycerol, oxid
titani€ity (E171). sodnou sul ethylparabenu, sodnou sul propylparabenu.

Jak LOMEXIN vypada a co obsahuje toto baleni
Mekka zelatinova tobolka ovalného tvaru, barva slonova kost, uvnitf bild homogenni olejovita

suspenze.
LOMEXIN 600 mg

2 vag cps x 600 mg nebo 1 vag cps x 600 mg v baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
RECORDATI Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1

201 48 MILANO, Italie
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Vyrobce
CATALENT Italy, Aprilia (LT), Italie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
25.5.2011

Strana 4 (celkem 4)



