Ptiloha ¢. 1 krozhodnuti o zméné registrace sp. zn. sukls132794/2011, sukls132798/2011 a
sukls132799/2011

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

GYNO-PEVARYL 50
GYNO-PEVARYL 150

vaginalni cipky

GYNO-PEVARYL 150 Combipack
vaginalni ¢ipky 150 mg + krém
(econazoli nitras)

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoze obsahuje pro Vas dilezité tdaje.

Tento ptipravek je dostupny bez l1€katského predpisu. Presto vsak pripravek GYNO-PEVARYL

musite pouZzivat pecliveé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo nezlepsi do 7 dnil, musite se poradit s 1ékatem.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inkii vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek GYNO-PEVARYL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek GYNO-PEVARYL pouzivat
Jak se ptipravek GYNO-PEVARYL pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek GYNO-PEVARYL uchovéavat

Dalsi informace

R

1. CO JE PRIPRAVEK GYNO-PEVARYL A K CEMU SE POUZIVA
GYNO-PEVARYL je antimykotikum (ptipravek proti plisnim) pro vaginalni, pfipadn¢ kozni podani.

GYNO-PEVARYL 50, GYNO-PEVARYL 150, vaginalni ¢ipky a GYNO-PEVARYL 150
Combipack, vaginalni ¢ipky a krém jsou urCeny dospélym Zenam a divkdm od 16 let. Obsahuji
ekonazol-nitrat, latku imidazolového typu ucinnou proti kvasinkovym, plistiovym a nékterym
bakterialnim infekcim.

Ekonazol-nitrat potlacuje a zastavuje mnozeni kvasinek a plisni, které mohou vyvolavat onemocnéni
zenského pohlavniho ustroji (zevnich rodidel a pochvy) a zanét predkozky Zzaludu u muzd.

Priznaky kvasinkové infekce u zZen:

Zeny s akutni kvasinkovou infekci pochvy trpi intenzivnim svédénim az bolesti. V zdvazngjsich
ptipadech se objevuje otok, ktery mulze byt natolik uporny, Zze Zena obtizné moci a obtizn¢ se
pohybuje. Kvasinkova infekce je rovnéz provazena vytokem z pochvy. Vytok je bélavy, hrudkovity,
pfipomina tvaroh nebo smés mouky s vodou, a je bez zapachu. Mezi nejcastéjsi pri¢iny akutniho
onemocnéni patii uzivani antibiotik, cukrovka, téhotenstvi, kombinovana hormonalni antikoncepce,
nevhodné tésné a neprody$né obleceni, nevhodna hygiena, nadmérné pozivani sladkosti, koupel
v necisté vode¢, sexudlni praktiky, u nichz dochazi k poranéni rodidel, oralni a rektalni styk, apod.

K ptedchazeni navratu obtizi je zapotfebi se vyvarovat uvedenych pfi¢in, dodrzovat zasady spravné
hygieny, obleceni a zdravého sexu.
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Navstéva odborného lékate je nutnd vzdy v piipadé zapachajiciho hnisavého vytoku, bolesti
v podbfisku spojenych s vytokem, horecky nebo zimnice spojenych s vytokem, nepravidelného
krvaceni spojeného s vytokem, paleni pii moceni a jinych obtizi s mocenim spojenych s vytokem.

Priznaky zanetu predkozky Zaludu u muzii:
Husty, bélavy vytok provazeny zarudnutim, svédénim a palenim kiize zaludu a ptedkozky.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
GYNO-PEVARYL POUZIVAT

Neuzivejte pripravek GYNO-PEVARYL
- jestlize jste alergicky/a (pfecitlivély/a) na ekonazol-nitrat nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku.

Zvlastni opatrnosti pii pouzivani pripravku GYNO-PEVARYL je zapotiebi

V dob¢ menstruace je pouzivani ptipravku nevhodné.

V ptipadé, Ze jste jiz zahajila 1é¢bu piipravkem GYNO-PEVARYL 50 pozdé€ji nez 15 dni
pred oCekavanym nastupem menstruace, porad’te se vzdy s lékafem, ktery rozhodne, zda muzete
v 1lécbe béhem menstruace pokracovat, nebo zda musite 1écbu prerusit.

Dal$i moznosti v piipadé potieby zahajeni 1écby pozdé€ji nez 15 dni pfed ofekdvanym nastupem
menstruace je vyuziti tfidenni 1é¢by piipravkem GYNO-PEVARYL 150.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uZzival/a
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l1ékaiského predpisu.

U Zen uzivajicich peroralni antikoagulancia (1éky snizujici krevni srazlivost), s obsahem 1é¢ivych latek
jako jsou napft. warfarin a acenokumarol, je pii souc¢asné 1é¢bé piipravkem GYNO-PEVARYL
zapotiebi zvysené opatrnosti a sledovani protisrazlivého ucinku téchto 1€k 1ékarem.

Pouzivani pripravku GYNO-PEVARYL s jidlem a pitim
Jidlo a piti neovliviiuji t€inek pripravku GYNO-PEVARYL.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Vzhledem ke vstfebavani 1écivé latky do krevniho obéhu je mozné GYNO-PEVARYL pouzivat
zejména v prvnich tiech mésicich té¢hotenstvi pouze pokud lékar rozhodne o nezbytnosti 1écby.

V dalsich mésicich téhotenstvi a v obdobi kojeni 1ze ptipravek pouZzivat na doporuceni l€kaie pouze
pokud ptinos 1écby pievysi piipadné riziko.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Ptipravek GYNO-PEVARYL nema4 vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku GYNO-PEVARYL

GYNO-PEVARYL, vaginalni ¢ipky i krém obsahuji slozky na zakladé¢ oleji, které mohou poskozovat
pryzové bariérové antikoncepcni prostfedky (pesary) nebo latexové kondomy a sniZovat tak jejich
spolehlivost. V pribéhu 1écby proto tyto antikoncepéni prosttedky nepouzivejte. V pripadé,
7ze pouzivate antikoncepéni krémy nebo gely, které mohou v disledku 1é¢by pripravkem
GYNO-PEVARYL pozbyt ucinnosti, je zapotiebi se vzdy poradit s lékafem o zajisténi antikoncepce.
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3. JAK SE PRIPRAVEK GYNO-PEVARYL POUZIVA

GYNO-PEVARYL 50

Zavadéjte jeden Cipek hluboko do pochvy, nejlépe vecer vleze nejméné béhem ctrnacti po sobé
jdoucich dni. Nedojde-li po sedmi dnech od zahéjeni 1€cby ke zlepSeni piiznakd onemocnéni, nebo se
stav v prib&hu 1é¢by zhorsSuje, navstivte 1ékare.

GYNO-PEVARYL 150

GYNO-PEVARYL 150 Combipack

Béhem tii po sob& jdoucich dni zavadéjte jeden Cipek hluboko do pochvy, nejlépe vecer vieze.
Nedojde-li ukonceni 1é€by k vymizeni piiznakdi onemocnéni, nebo se stav v prubehu 1écby zhorsuje,
navstivte lékare.

Zejména za horkého pocasi ulozte pred pouzitim Cipky i krém nejméné na 30 minut do chladnicky.
Po zavedeni ¢ipku do pochvy setrvejte asi 20 minut v poloze vleze na zadech. Vaginalni Cipek
po vlozeni do pochvy vlivem télesné teploty zmékne a celou plochu sliznice rovnomérné pokryje.
Krém v baleni GYNO-PEVARYL 150 Combipack je uréen k oSetieni poSevni oblasti, oblasti
konec¢niku a k 1é¢b¢ partnera. Lécenou plochu je nutné jednou denné umyt teplou vodou, osusit a pak
nanést v tenké vrstvé krém. K oSetfeni krémem pfistupujte vzdy soucasn€ s poSevnimi Cipky a
pokracujte do spotfebovani celého baleni krému.

Lécba partnera:

Pred pouzitim krému (jednou denn¢) ditkladné omyjte zalud a ptedkozku teplou vodou, osuste,
a pak nanasejte v tenké vrstvé krém GYNO-PEVARYL 50, ktery je soucasti piipravku
GYNO-PEVARYL 150 Combipack po dobu ¢trnacti po sobé jdoucich dni. Lécba by méla trvat jeste
jeden tyden po vymizeni pfiznakd nebo do spotiebovani celého baleni krému. V pfipadé uporného
svédéni, paleni az bolestivosti a pretrvavajicich ptiznak je nutné navstivit lékare.

Doporucuje se denni vymeéna spodniho pradla a ru¢niki.

V ptipadé navratu onemocnéni v prubéhu Sesti mésicti od ukonceni prvni 1é¢by je nezbytna navstéva
1ékare.

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

JestliZe jste pouzil/a vice pripravku GYNO-PEVARYL, neZ jste mél/a

GYNO-PEVARYL je ur€en vyhradné k mistnimu pouzivani.

V piipadé, ze se pripravek dostane nedopatfenim do o¢i, vyplachnéte oci Cistou vodou nebo
izotonickym roztokem chloridu sodného (0,9 %) a pokud obtize pretrvavaji, vyhledejte lékarské
oSetfeni.

Pfi nahodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s 1ékafem.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i piipravek GYNO-PEVARYL nezadouci ucinky, které se vSak
nemusi vyskytnout u kazdého.

GYNO-PEVARYL 50, GYNO-PEVARYL 150 vaginalni ¢ipky
a GYNO-PEVARYL 150 Combipack, vaginalni ¢ipky a krém jsou pokozkou a sliznicemi dobie
snaseny.

V prubéhu 1écby vSak mizete velmi vzacné pozorovat v miste ptisobeni bolest, podrazdéni
a zarudnuti. Tyto projevy po ukonceni 1écby rychle vymizi.

Velmi vzacné mize dojit k mistnim nebo celkovym projevim piecitlivélosti, projevujicim se otokem
a kopfivkou. V tomto piipadé neprodlen¢ ukoncete pouzivani ptipravku a vyhledejte 1¢kare.
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Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inka vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK GYNO-PEVARYL UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

GYNO-PEVARYL 50, GYNO-PEVARYL 150: uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
GYNO-PEVARYL 150 Combipack: uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Ptipravek GYNO-PEVARYL nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se svého 1ékarnika, jak mate likvidovat piripravky, které jiz nepotiebujete.
Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek GYNO-PEVARYL obsahuje

Vaginalni cipky:
Lécivou latkou je econazoli nitras (ekonazol-nitrat) 50 mg nebo 150 mg (miligrami) v jednom ¢ipku.
Pomocnymi latkami jsou ¢ipkovy zdklad Wecobee a Wecobee FS.

Krém:

Lécivou latkou je econazoli nitras (ekonazol-nitrat) 1 g (gram) ve 100 g.

Pomocnymi latkami jsou makrogol-350-stearat, glyceromakrogol-250-trioleat, tekuty parafin,
butylhydroxyanizol, benzoova kyselina, ¢i§téna voda.

Jak pripravek GYNO-PEVARYL vypada a co obsahuje toto baleni

Vaginalni Cipky jsou baleny ve snadno oteviratelnych blistrech, svrchni ¢ast obalu je zapotiebi oddélit
a Cipek vyjmout.

Krém je balen v aluminiové tubé se Sroubovacim uzaveérem.

Velikost baleni:

GYNO-PEVARYL 50: 15 vaginalnich ¢ipka

GYNO-PEVARYL 150: 3 vaginalni ¢ipky

GYNO-PEVARYL 150 Combipack: 3 vaginalni ¢ipky a krém 15 g

Preklad cizojazy¢nych vyrazl na blistru (vaginalni ¢ipky) a na tub€ krému:

BN: ¢islo Sarze:
MFD/MFG:  datum vyroby:
EXP: pouzitelné do:

Drzitel rozhodnuti o registraci

McNeil Products Limited c¢/o Johnson & Johnson
Foundation Park, Roxborough Way

Maidenhead, Berkshire

SL6 3UG, Velka Britanie
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Vyrobce

GYNO-PEVARYL 50

GYNO-PEVARYL 150

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie

GYNO-PEVARYL 150 Combipack

Lusomedicamenta Sociedale Técnica Farmaceutica, S.A.,
Queluz de Baixo, Barcarena,

Portugalsko

Tato piibalova informace byla naposledy schvilena:
3.10.2012
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