PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

GYNOLACT

vaginalni tableta
Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus casei a Lactobacillus
rhamnosus - bakterie kyseliny mlécné

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, protoze

pro Vas obsahuje dulezité informace.

Pouzivejte GYNOLACT peclivé pro dosazeni co nejlepSich

vysledku.

- Ponechte si pibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete
potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoliv dal$i otazky, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

- Pokud se Vase pfiznaky zhor$i nebo pokud se nezlep$i do 7
dnu, musite se obratit na svého Iékare.

V piibalové informaci naleznete:

1. Co je GYNOLACT a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete GYNOLACT
pouzivat

3. Jak se GYNOLACT pouziva

4. Mozné nezadouci UcCinky

5. Jak GYNOLACT uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE GYNOLACT A K CEMU SE POUZIVA

GYNOLACT je vaginalni tableta, ktera obsahuje 3 pfirozené kmeny

baktérii kyseliny mlééné: Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus

casei a Lactobacillus rhamnosus. Ptipravek se pouziva k obnové

a posileni pfirozené bakterialni flory kyseliny mlééné v pochvé

v pfipadé nerovnovahy této flory. GYNOLACT normalizuje

bakterialni rovnovahu v pochvé.

Nerovnovaha posevni bakteridlni fléry (bakterialni vaginéza

Mnohé rtzné kmeny bakterii kyseliny mlééné normalné v této

fléfe previadaji a udrzuji ve vaginé prirozené kyselé prostredi

(pH<4,5). Toto kyselé prostredi potlacuje nadmérny rust jinych

bakterii véetné choroboplodnych bakterii. V nékterych pripadech je

bakterialni rovnovaha naruSena, coz se projevi nékterymi pfiznaky.

Nejobvyklej§im  pfiznakem je znatné mnozstvi mlécného,

nasedlého vytoku z pochvy, nepfijemného zadpachu. Muze téz

nastat svédéni a paleni. Za normalnich okolnosti neni bakterialni

nerovnovaha spojena s zadnou posevni infekci.

Jaké jsou faktory podporujici vznik bakteridlni nerovnovahy v
pochveé?

Prilezitostné poruchy poSevni fléry a nasledné pfiznaky jsou
u zen bézné. Obvyklé vlivy podporujici zmény bakterialni flory
jsou mimo jiné lé¢ba antibiotiky, nitrodélozni télisko, menstruacni
vytok, t&hotenstvi, pohlavni styk, menopauza a nadmérna hygiena
intimni oblasti.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE
GYNOLACT POUZIVAT

Nepouzivejte GYNOLACT

- Jestlize jste alergicka (pFecitlivéla) na jakoukoliv slozku pfipravku
(viz oddil 6),

- jestlize trpite silnym svédénim nebo bolesti v pochvé,

- Jestlize dojde ke krvavému vytoku. V tomto pfipadé vyhledejte
lékafskou pomoc.

Téhotenstvi a kojeni

Poradte se se svym lékafem dfive, nez zaCnete pouzivat

GYNOLACT.

GYNOLACT muze byt pouzivan béhem kojeni.

3. JAK SE GYNOLACT POUZIVA

Davkovani a navod k pouziti u bakterialni vagin6zy:

Vkladejte 1 vaginalni tabletu za pouziti prstu hluboko do pochvy

kazdy vecer po 7 dnu.

Davkovani a navod k pouziti v prevenci u bakteridlni vaginézy:

Vkladejte 1 vaginalni tabletu za pouziti prstu hluboko do pochvy

kazdy vecer po 2-3 dny.

Dbejte na spravnou hygienu rukou.

Obrat'te se na svého lékare

- jestlize se VaSe pfiznaky zhorsi béhem lécby,

- jestlize se VaSe pfiznaky nezlepsi do 7 dnu.

Mate-li jakékoliv dal$i otdzky o pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte

se svého |ékafe nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy zadné nezadouci ucinky.

Pokud si vS§imnete jakychkoliv nezadoucich ucinku, prosim, sdélte

to svému lékafi nebo Iékarnikovi.

5. JAK GYNOLACT UCHOVAVAT

Pripravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného

mésice.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek GYNOLACT obsahuje

1 tableta obsahuje 2x10° cfu (= 2 billiony) Zivych bakterii
kyseliny mlééné (Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus casei a
Lactobacillus rhamnosus).

Pomocné latky jsou: maltodextrin, lactosa, kalcium-laktat, sodna
sul karboxymethylSkrobu, magnesium-stearat.

Bez vonnych pfisad, bez barviv.

Jak pripravek vypada a velikost baleni

Vzhled

Bila, hladka tableta tvaru tobolky o délce 18,5 mm a Sifce 8 mm.
Velikost baleni

8 vaginalnich tablet v blistru balené do krabicky.

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana 2/2018.

PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV

GYNOLACT

vaginalna tableta

Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus casei a Lactobacillus
rhamnosus - baktérie mlieneho kvasenia

Pozorne si preéitajte celt pisomnu informaciu, pretoze

obsahuje pre Vas dolezité informacie.

GYNOLACT pouzivajte obozretne, aby sa dosiahli ¢o najlepSie

vysledky.

- Tuato pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné,
aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obratte sa na
svojho lekarnika.

- Ak sa priznaky Vasho ochorenia nezlep$ia alebo ak sa zhorsia
do 7 dni, musite kontaktovat lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

1. Co je GYNOLACT a na ¢o sa pouziva

2. Skor ako pouzijete GYNOLACT

3. Ako pouzivat GYNOLACT

4. Mozné vedIajsie ucinky

5. Ako uchovavat GYNOLACT

6. DalSie informacie

1. CO JE GYNOLACT A NA CO SA POUZIVA

GYNOLACT je vaginalna tableta, ktora obsahuje tri prirodné
kmene baktérii mlie€neho kvasenia: Lactobacillus acidophilus,
Lactobacillus casei a Lactobacillus rhamnosus. Tento produkt
sa pouziva na obnovenie a posilnenie prirodzenej fléry baktérii
mlieéneho kvasenia v posSve v pripadoch jej nerovnovahy.
GYNOLACT normalizuje tuto vaginalnu a bakterialnu rovnovahu.

Nerovnovaha vo vagindlnej a bakterialnej flére (bakteridlna
vagin6za)

Rozne kmene baktérii mlie€neho kvasenia za normalnych
okolnosti prevladaju vo flére posvy a udrzuju jej prirodzenu kyslost
(pH<4,5). Toto kyslé prostredie zabrafiuje nadmernému zvySeniu
poctu inych baktérii, vratane patogénnych baktérii. V niektorych
pripadoch je bakterialna rovnovaha naruSena a vyvoldva mnohé
priznaky. Najtypickej$im priznakom je vaésie mnozstvo mlie¢neho,
sivastého a neprijemne zapachajluceho vytoku z posvy. Zaroven
sa mdze objavit aj svrbenie a palenie. Za normalnych okolnosti
vaginalne infekcie nie st spajané s bakterialnou nerovnovahou.

Aké su faktory, ktoré napomahaju vzniku bakterialnej nerovnovahy
v poSve

Medzi Zenami su bezné obcasné poruchy vo vaginalnej flore a z
toho vyplyvajuce priznaky. Spoloé¢nymi faktormi, ktoré napomahaju
zmenam v bakterialnej flore, si medzi inymi aj uzivanie antibiotik,
pouzivanie vnutromaternicového telieska, menstruacny vytok,
tehotenstvo, pohlavny styk, menopauza a nadmerna intimna
hygiena.

2. SKOR AKO POUZIJETE GYNOLACT

Nepouzivajte GYNOLACT

- ked ste alergicka (precitliveld) na ktortkolvek zlozku tohto
produktu (pozrite Cast 6).

- ked pocitujete silné svrbenie alebo bolest v posve.

- ked sa vo vytoku objavi krv. V tomto pripade vyhladajte svojho
lekara.

Tehotenstvo a dojéenie

Pred pouzitim sa poradte so svojim lekarom.

GYNOLACT sa moze pouzivat pocas dojcenia.

3. AKO POUZIVAT GYNOLACT

Navod na pouzitie a davkovanie pri bakterialnej vaginéze:

Vlozte 1 vaginalnu tabletu pouzitim prstov hlboko do posvy vzdy

vecer po dobu 7 dni.

Navod na pouzitie a davkovanie ako prevencia bakterialnej

vaginozy:

Vlozte 1 vaginalnu tabletu pouzitim prstov hlboko do posvy vzdy

vecer po dobu 2-3 dni.

Dodrzujte spravnu hygienu rak.

Porad’te sa s lekarom

- ked sa VaSe priznaky poc¢as obdobia lieCby zhorsia.

- ked sa Vase priznaky nezlepsia po 7 drioch liecby.

Ak mate dalSie otazky tykajluce sa pouzitia tohto produktu, opytajte

sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDL'AJSIE UCINKY

Nie st zname Zziadne vedlajsie Ucinky.

Ak spozorujete vedlajsie uUcinky, povedzte to, prosim, svojmu

lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT GYNOLACT

GYNOLACT nevyzaduje ziadne

uchovavanie.

Uchovavaijte mimo dosahu a dohladu deti.

Nepouzivajte GYNOLACT po datume exspiracie, ktory je uvedeny

na obale. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

6. DALSIE INFORMACIE

Co vaginalna tableta GYNOLACT obsahuje

1 tableta obsahuje 2x10° cfu (= 2 miliardy) Zivych baktérii
mlie¢neho kvasenia (Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus casei
a Lactobacillus rhamnosus).

DalSie zlozky su maltodextrin, lakt6za, mlieCnan vapenaty, sodna
sol karboxymetylSkrobu a magnéziumstearat.

Bez vone, bez obsahu farbiv.

Vzhlad produktu a velkost’ balenia

Vzhlad i

Biele, hladké tablety v tvare kapsuly s priemernou dizkou 18,5 mm
a Sirkou 8 mm.

Velkost balenia

Blister s 8 vaginalnymi tabletami, zabaleny v Skatuli.

zvlastne podmienky na

Tato pisomna informacia pre pouzivatelov bola naposledy
schvalena v 2/2018




NAVODILO ZA UPORABO

GYNOLACT

vaginalna tableta

Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus casei in Lactobacillus
rhamnosus - mle¢nokislinske bakterije

Pred uporabo natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za

vas pomembne podatke.

Uporabljajte GYNOLACT pazljivo in skrbno, da vam bo kar najbolje

koristil.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne
informacije ali nasvet.

- Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo po 7 dneh,
se posvetujte z zdravnikom.

Navodilo vsebuje:

1. Kaj je GYNOLACT in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti preden boste vzeli GYNOLACT

3. Kako jemati GYNOLACT

4. Mozni nezeleni uginki

5. Shranjevanje GYNOLACT vaginalnih tablet

6. Dodatne informacije

1. KAJ JE GYNOLACT IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO
GYNOLACT vaginalna tableta vsebuje tri naravne seve
mle¢nokislinskih bakterij: Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus
casei in Lactobacillus rhamnosus. Proizvod se uporablia za
vzpostavitev in okrepitev naravne mlecnokislinske bakterijske
vaginalne flore, ko pride do neravnovesja v flori. GYNOLACT
normalizira bakterijsko ravnovesje v noznici.

Neravnovesije bakterijske vaginalne flore (bakterijska vaginoza)
Mlecnokislinske  bakterije  najrazlicnejSih  sevov  normalno
prevladujejo v vaginalni flori in vzdrZujejo naravno kislost noznice
(pH<4,5). Kislo okolje zavira prekomerno rast drugih bakterij,
vkljuéno s patogenimi bakterijami. V kolikor se bakterijsko
ravnovesje porusi, se lahko pojavijo bolezenski znaki. Najbolj

tipicen bolezenski znak je obilna koli¢ina mle¢nega, sivkastega
nozni¢nega izcedka z neprijetnim vonjem. Prav tako lahko pride
do srbenja in pekoCega obCutka. Vaginalna vnetja obicajno niso
povezana z bakterusklm neravnoveslem

ko n j
Obc¢asne spremembe vaglnalne flore |n posledlcnl bolezenskl
znaki so obic¢ajno prisotni pri Zenskah. Najznacilnejsi dejavniki, ki
vplivajo na spremembe v vaginalni flori, so med drugim: zdravljenje
z antibiotiki, uboraba materni¢nega vlozka, menstrualni izcedek,
nosec¢nost, pogosti spolni odnosi, menopavza in prekomerna
intimna higiena.

2. KAJ MORATE VEDETI PREDNO BOSTE VZELI GYNOLACT

Ne jemljite GYNOLACT vaginalnih tablet:

- Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na katerokoli sestavino proizvoda
(glejte poglavje 6),

- ce imate moc¢no srbenje ali bolecine v noznici,

- Ce imate krvav izcedek. V tem primeru poiscite zdravnisko
pomo¢.

Nosecnost in dojenje

Pred uporabo GYNOLACT vaginalnih tablet se posvetujte s svojim
zdravnikom.

GYNOLACT se lahko uporablja v ¢asu dojenja.

3. KAKO JEMATI GYNOLACT

Odmerjanje in navodilo za uporabo pri bakterijski vaginozi:
1 vaginalno tableto vstavite zvecer globoko v noznico, 7 dni.

Odmerjanje in navodilo za uporabo za preprecevanje bakterijske
vaginoze:

1 vaginalno tableto vstavite zvecer globoko v noznico, 2-3 dni.
Poskrbite za dobro higieno rok.

Posvetujte se s svojim zdravnikom:

- Ce se znaki vaSe bolezni poslab$ajo med zdravljenjem,

- Ce se znaki vaSe bolezni ne izboljSajo po 7 dneh zdravijenja.
Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega proizvoda, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Nezeleni ucinki niso poznani.

Ce opazite katerikoli neZeleni u&inek ob uporabi tega proizvoda,
obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE GYNOLACT VAGINALNIH TABLET

Za shranjevanje niso potrebna posebna navodila.

Shranjujte nedosegljivo otrokom!

GYNOLACT vaginalnih tablet ne smete uporabljati po datumu
izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli poleg oznake
»Uporabno do«. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na
zadnji dan navedenega meseca.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje GYNOLACT vaginalna tableta

1 vaginalna tableta vsebuje 2x10° cfu (= 2 milijarde) Zzivih
mle¢nokislinskih bakterij (Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus
casei in Lactobacillus rhamnosus).

Pomozne snovi so maltodekstrin, laktoza, kalcijev laktat, natrijev
karboksimetilskrob, magnezijev stearat.

Izgled in vsebina pakiranja

Izgled

Bela, gladka tableta v obliki kapsule. Dimenzije tablete so: dolzina
18,5 mm in Sirina 8 mm.

Pakiranje:
8 vaginalnih tablet v pretisnem omotu, pakirano v $katlo.

Navodilo je bilo nazadnje pregledano 02/2018.

BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO
SZAMARA

GYNOLACT

hiivelytabletta
Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus casei és Lactobacillus
rhamnosus - tejsavbaktérium

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mely az

On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Mindemellett az optimalis hatas érdekében elengedhetetien a

készitmény koriltekint6 alkalmazasa.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatét, mert a benne szerepld
informacidkra a kés6bbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért
gyogyszerészéhez.

- Silrgdsen forduljon orvosahoz, ha tlinetei 7 napon belll nem
enyhlilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu készitmény a GYNOLACT és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a GYNOLACT alkalmazasa el6tt.

3. Hogyan kell alkalmazni a GYNOLACT-ot?

4. Lehetséges mellékhatasok

5 Hogyan kell a GYNOLACT-ot tarolni?

6. Tovabbi informaciok

1. MILYEN TIPUSU KESZITMENYA GYNOLACT ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A GYNOLACT hivelytabletta harom természetes tejsavbaktérium

térzset tartalmaz: Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus casei

és Lactobacillus rhamnosus. A hively természetes tejsav-

baktérium flora egyensulyanak felborulasa esetén az egyensuly

helyredllitdsara és erOsitésére alkalmazzak. A GYNOLACT

normalizélja a hiively bakterialis egyensulyat.

A _hiivelyben levé baktériumfléra egyensulyanak felborulasa
(bakterialis vaqinozis)

A hiivelyben a flérat tilnyomorészt a tejsavbaktériumok alkotjak,
amely fenntartja a természetes savas kornyezetet (pH < 4,5)
a huvelyben. A savas korilmények gatoljak mas baktériumok,
beleértve a patogén baktériumok tulzott elszaporodasat. Néhany
esetben az egyensuly felborul, és ez tiineteket okoz. Tipikus tlinet
a kellemetlen szagu béséges, tejszerii, szurkés huvelyfolyas.
Emellett viszketés, f4jo érzés léphet fel. Normalis esetben nem
kapcsolodik hivelyfertézés a hively normalis baktériumfléra
egyensulyanak felborulasahoz.

Melyek azok a tényezdk, amelyek hajlamositanak a hively
baktériumfléra egyensulyanak felboruldsara?
A huvely baktériumflora egyensulyanak alkalmankénti felborulasa
altal okozott tiinetek gyakoriak a nék kozott. A baktériumflorat
megvaltoztatni képes gyakori okok kozé tartozik az antibiotikum
kezelés, a spiral (IUD), a menstruacio, a terhesség, a kdzosllés,
a menopauza és a cukorbetegség, valamint a tulzasba vitt intim
higiénia.
2. TUDNIVALOK A GYNOLACT ALKALMAZASA ELOTT
Ne alkalmazza a GYNOLACT-ot
ha allergias (tulérzékeny) a hatéanyagokra vagy a készitmény
egyéb osszetevéjére (lasd 6. pont).
- ha er6s viszketést vagy fajdalmat érez a hiivelyében.
- ha a hivelyfolyas véressé valik. Ezen esetekben keresse fel
orvosat.
Terhesség és szoptatas
Mielétt a GYNOLACT-ot elkezdi
kezel6orvosaval.
Szoptatas ideje alatt a GYNOLACT alkalmazhato.

forduljon

alkalmazni, beszélie meg

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A GYNOLACT oT?

ria rtéz tén
7 napig esténként az uJJalvaI egy huvelytablettat helyezzen el
mélyen a hiivelyében.
Alkalmazas és adagolas bakterialis hivelyfertézés megel6zésére:

2-3 napig esténként az ujjaival egy huvelytablettat helyezzen el
mélyen a hiivelyében.

Ugyeljen keze tisztasagara.

Beszélje meg orvosaval

- ha tunetei rosszabbodnak a kezelés soran.

- hatunetei a hétnapos kezelés alatt nem javulnak.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg orvosat vagy gydgyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Nincsenek ismert mellékhatasok.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy
gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A GYNOLACT-OT TAROLNI?

Ez a készitmény kildnleges tarolast nem igényel.

A gyégyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Adobozon feltlintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a készitményt.
A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a GYNOLACT

Egy tabletta 2x10° (= 2 miliard) él6 tejsavbaktériumot
(Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus casei és Lactobacillus
rhamnosus) tartalmaz.

Segédanyagok: maltodextrin, laktdz, kalcium-laktat, a-karboximetil-
keményité-natrium, magnézium-sztearat. lllatanyag-és
szinez6anyag-mentes.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Megjelenés

Fehér, sima, kapszula alaku tabletta,
szélessége 8 mm.

A csomagolas mérete
8 hivelytabletta buborékféliaban, kartondobozban.

atmérdje 18,5 mm,

A betegtajékoztatd engedélyezésének datuma 2/2018

GYNOLACT je zdravotnicka pomdcka.

c € GYNOLACT je zdravotnicky prostfedek.
GYNOLACT je medicinski pripomocek.

0537 A Gynolact hiivelytabletta orvostechnikai eszkdz.
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