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zpét na obdobna léciva

Priloha €. 2b k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp. zn.:sukls159668/2008

Ptibalova informace: informace pro uzivatele.

GLOBULUS CUM NATRIO TETRABORICO 0.6 CSC
(Natrii tetraboras decahydricus)
Vaginalni kulicky

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zac¢nete tento piipravek uzivat.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezaddoucich Gc¢inkt vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému l€kati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je GLOBULUS CUM NATRIO TETRABORICO 0,6 CSC a k ¢emu se pouZziva.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete GLOBULUS CUM NATRIO TETRABORICO
0,6 CSC uzivat.

3. Jak se GLOBULUS CUM NATRIO TETRABORICO 0,6 CSC uziva.

4. Mozné nezadouci ucinky.

5.Jak GLOBULUS CUM NATRIO TETRABORICO 0,6 CSC uchovéavat.

6. Dalsi informace.

1. Co je GLOBULUS CUM NATRIO TETRABORICO 0,6 CSC a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek se pouziva k 1é¢bé onemocnéni pochvy vyvolanych pfemnozenim kvasinek rodu
Candida. Léciva latka ptipravku je mirné lokalni antiseptikum, které ovliviiuje pH v pochvé a
tim umoziuje obnoveni piirozené posevni mikroflory.

Bez porady s Iékafem mohou ptipravek uzivat zeny a divky od 16 let.

Hlavnimi pfiznaky kvasinkové infekce pochvy jsou:
- zarudnuti a pocity paleni a svédéni v oblasti pochvy a vulvy
- zdufeni a bolestivost tkani pochvy a vulvy
- vytok z pochvy (bily, bez zapachu, hrudkovity, konzistenci pfipomina tvaroh)

K nejcastéjSim pricinam vzniku akutni kvasinkové infekce patii:
- 1é¢ba antibiotiky
- noseni nevhodného spodniho pradla
- koupani ve znecisténé vode
- uzivani hormonalni antikoncepce s vysokou davkou estrogenti
- nadmérnd konzumace sladkosti
- cukrovka

Dalsi infekci 1ze predchazet dodrzovanim nasledujicich opatteni:
- vyvarujte se ¢astého noseni tésnych spodnich kalhotek ze syntetickych materiala a
priléhavych kalhot
- ke kazdodenni hygien¢ pouzivejte mydla s niz§im pH, ne siln¢ parfémovana
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- otirejte se toaletnim papirem zptedu dozadu, ne naopak

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete GLOBULUS CUM NATRIO
TETRABORICO 0,6 CSC uzivat

Neuzivejte pripravek GLOBULUS CUM NATRIO TETRABORICO 0,6 CSC, jestlize jste
precitlivéla na 1éCivou latku nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi piipravky

Prosim, informujte svého 1€ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzivala
v neddvné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Interakce dosud nejsou znamy. Bez porady s Iékaiem neuzivejte jiné piipravky uréené k podani
do pochvy.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1ék.
Ptipravek nesmi uzivat kojici matky.

Tehotné Zeny mohou piipravek uzivat pouze na doporuceni lékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek nema vliv na schopnost fidit motorovd vozidla ani na schopnost obsluhovat stroje.

3. Jak se GLOBULUS CUM NATRIO TETRABORICO 0,6 CSC uziva

Vzdy uzivejte ptipravek piesné podle tohoto navodu. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

V dobé menstruace je pouzivani ptipravku nevhodné. Lécba by méla byt ukoncena pied
zaCatkem menstruace.

Zavadi se jedna vaginalni kulicka 1 x denné, obvykle na noc hluboko do pochvy, nejlépe

v poloze na zédech, po dobu 6 — 10 dni. Lékat mlze zvysit davkovani na 2 vaginalni kulicky
denn¢ a prodlouzit délku uzivani az na 10 dni.

Vzdy uzivejte ptipravek piesné podle pokynt svého 1¢kare, které se mohou ¢astecné lisit od
doporuceni v této ptibalové informaci.

K zabranéni opakované infekce by mél mistni 1é€bu podstoupit i sexualni partner, a to nejen
kdyz ma ptiznaky infekce, napt. svédéni, zarudnuti.

JestliZe jste uzila vice pripravku GLOBULUS CUM NATRIO TETRABORICO 0,6 CSC
Jestlize jste uzila vice nez 1 vaginalni kulicku (nebo v ptipad¢ poziti piipravku sty nebo poziti
pripravku ditétem), doporucujeme vam poradit se s Iékafem nebo 1ékarnikem.

Jestlize jste zapomnéla uzit pripravek GLOBULUS CUM NATRIO TETRABORICO 0,6
CSC

Pokracujte normaln¢ az dalsi pravidelnou davkou. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste
nahradila vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l€kare nebo
1ékarnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i ptipravek GLOBULUS CUM NATRIO TETRABO-
RICO 0,6 CSC nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Ptipravek je obvykle dobie snasen. Vzacné se miize vyskytnout piecitlivélost na nékterou slozku
pripravku. Tato piecitlivélost se projevuje mistné, a to pocitem mirné pal¢ivosti.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

5. Jak GLOBULUS CUM NATRIO TETRABORICO 0,6 CSC uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 20°C, v pavodnim vnitinim obalu a v krabic¢ce, aby byl pifipravek
chranén pied svétlem a vlhkem.

Z diavodu snadnéjs$iho zavadéni pripravku doporucujeme vaginalni kulicky pred pouzitim
uchovévat v chladnicce pii teploté asi +5°C.

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého I€karnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

6. Dalsi informace

Co GLOBULUS CUM NATRIO TETRABORICO 0,6 CSC obsahuje

Lécivou latkou je tetraboritan sodny dekahydrat. Jedna vaginélni globule obsahuje 600 mg natrii
tetraboras decahydricus.

Pomocnymi latkami jsou: glycerol 85%, Zelatina, methylparaben, propylparaben, ¢iSténa voda.

Jak GLOBULUS CUM NATRIO TETRABORICO 0,6 CSC vypada a co obsahuje toto
baleni

Prisvitné, nazloutlé az svétle Zluté globule neporusené¢ho hladkého povrchu, torpédovitého
tvaru.

Baleni obsahuje 100, 500 nebo 1000 vaginalnich kulicek.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

VAKOS XT a.s., Pernerova 28a, 186 00 Praha 8, Ceska republika
Tel.: 224 817 862

Fax: 222 327 126

www.vakosxt.cz

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
3.11.2010
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