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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Gynium 108 CFU/108 CFU tvrdé vaginalni tobolky
Lactobacillus gasseri (kmen DSM 14869), Lactobacillus rhamnosus (kmen DSM 14870

Prectéte si pozorné tuto pribalovou
informaci drive, nez zaCnete tento
pipravek pouZivat, protoZe obsahuje
pro Vas dileZité idaje.

Vzdy pouZzivejte tento pripravek presné
v souladu s pribalovou informaci nebo
podle pokyni svého |ékare nebo lékar-
nika.

+ Ponechte si pribalovou informaci pro
pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist
zZnovu.,

«Pozadejte svého lékarnika, pokud po-
trebujete dalsi informace nebo radu.
+Pokud se u Vas vyskytne kterykoli
znezadoucichc¢inkd, sdélteto svému lé-
kafi nebo lékarnikovi. Stejné postupujte
v pripadé jakychkoli nezadoucich cin-
ki, které nejsou uvedeny v této piibalo-
vé informaci. Viz bod 4.

+Pokud se do 7 dnli nebudete citit [épe
nebo pokud se Vam piitizi, musite se po-
radit s [ékarem.

Co naleznete v této pribalové infor-
maci

1. Co je Gynium a k éemu se pouZiva
2. Cemu musite vénovat pozornost,
nez zacnete Gynium pouzivat

3. Jak se Gynium pouziva

4, Mozné nezadouci uicinky

5. Jak Gynium uchovavat

6. Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je Gynium a k cemu se pouziva
Gynium je léCivy pfipravek pro pouziti
v pochve. Bakterialni kmeny Lactoba-
cillus gasseri a Lactobacillus rhamno-
sus obsazené v pipravku Gynium jsou
soucasti prirozené mikrobialni posevni
flory.

Gynium se pouziva:

«k normalizaci narusené mikrobialni
posevni flory (vaginalni mikrobioty) po
antibiotické léche bakterialni vaginozy
(bakterialni posevni infekce).

« k udrZeni normalni mikrobialni posev-
ni flry (vaginalni mikrobioty) pri opako-
vanych posevnich infekcich.

Pii bakteridlni vagindze (bakterialni
posevni infekci) je normalni bakterialni

rovnovaha v pochvé narusena: objevuje
se zvySeny vyskyt urcitych typd bakterit
a v disledku toho je zvySena hodnota
pH v pochvé. Obvykle se mohou obje-
vit tyto priznaky: zvySeny a nepfijemné
zapachajici vytok (pripominajici rybinu),
svédéni a paleni. Bakterialni vagindza
(bakterialni posevni infekce) se obvykle
[éCi antibiotiky a k ndsledné lé¢bé lze
pouZit Gynium.

Gynium dodava do pochvy Zivé bak-
terie mlécného kvaseni, které jsou
soucasti pfirozené flory v pochvé.
Tyto bakterie se v pochvé priroze-
né mnozi a podporuji ochranné me-
chanismy proti poSevnim infekcim.
Bakterie produkuji kyselinu mlécnou
a pomahaji tak obnovit pfirozenou hod-
notu pH v pochvé. Prilnutim k poSevni
sliznici laktobacily omezuji schopnost
nezadoucich bakterif riist. Kromé kyseli-
ny mlé¢né produkuje Lactobacillus gas-
seri také peroxid vodiku, a tim pozitivné
ovliviiuje posevni floru. Tyto vlastnosti
bakterii mlécného kvasent jsou dulezité
pro obnoveni a zachovani pfirozené po-
sevni flory.

2. Cemu musite vénovat pozornost,
nei zacnete Gynium pouZivat
NepouZivejte Gynium

« jestlize jste alergicka na laktobacily
(bakterie mlécného kvaseni, jako je
napr. Lactobacillus gasseri nebo Lacto-
bacillus rhamnosus) nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou
vhbodé6).

Upozornéni a opatieni

Poradte se se svym lékarem nebo lékar-
nikem béhem pouzivani pripravku Gyni-
um jestlize:

+ se priznaky opakuji nebo se zhorsi bé-
hem jednoho tydne

+ se objevi krvavy vytok

Pokud se pfiznaky opakuji, poradte se
se svym lékarem. Gynium se nema po-
uzivat spolecné s kondomy nebo jinymi
mistnimi - antikoncepénimi - metodami
(napt. pesarem), protoze nelze vyloucit
snizeni funkCnosti. Béhem lécby se ne-

smi provadét posevni vyplach antisep-
tickymi pripravky.
Pripravek Gynium se nema pouZivat bé-
hem menstruace.

woptve 4

Dalsi lé€ivé pripravky a Gynium
Informujte svého lékare nebo lékarnika
0 vsech lécich, které uzivate, které jste
vnedavné dobé uZivala nebo které moz-
né budete uzivat. Dosud nejsou znamy
7adné interakce s jinymi lecivymi pfi-
pravky.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domni-
vite se, ze byste mohla byt téhotna
nebo planujete otéhotnét, poradte se
se svym lékarem nebo lékarnikem dfive,
neZ za¢nete tento piipravek pouZivat.
Pripravek Gynium lze pouZivat béhem
téhotenstvi a v obdobi kojent.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obslu-
ha stroju

Pripravek Gynium nema Zadny nebo
ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Gynium pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné
v souladu s pribalovou informaci nebo
podle pokynl svého ékare, |ékarnika
nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste
jista, poradte se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Doporucena davka pripravku pro do-
spélé a dospivajici od 12 let:

+ po antibiotické é¢bé bakterialni va-
ginézy (bakterialni posevni infekce),
k dolecent:

Vlozte 1 vaginalni tobolku hluboko do
pochvy na noc pred spanim po dobu
6az8dni.

+ kudrzeni normalni posevni mikroflory
v pripadé opakovanych posevnich in-
fekei:

Vlozte 1 vaginalni tobolku hluboko do
pochvy na noc pred spanim po dobu
4az6dnd.

Menstruujici zeny maji zahdjit 1écbu
ihned po menstruaci.

Pokud se béhem pouzivani pfipravku
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Gynium priznaky opakuji nebo se bé-
hem jednoho tydne nezmirni, poradte
se se svym |ékafem nebo lékarnikem
béhem pouzivani pripravku.

Poufiti u déti a dospivajicich

Gynium se nedoporucuje podavat dé-
tem mladsim 12 let.

Zpisob pouZiti

Vaginalni podani.

Pred zavedenim tobolek do pochvy je
tieba si dikladné umyt ruce. Tobolka
musi byt zavedena co nejhloubéji do po-
chvy pomoci jednoho prstu.

JestliZe jste pouZila vice pripravku Gy-
nium, nei jste méla

Pokud se necitite dobre, poradte se
e svym |ékafem nebo lékarnikem.
JestliZe jste zapomnéla pouzit pFipra-
vek Gynium

NepouZivejte dvojnasobnou  davku,
abyste nahradila zapomenutou davku.
Pokracujte v é¢hé jednou vagindlni to-
bolkou pred spanim.

Jestlize jste prestala pouZivat Gynium
Pokud se priznaky po ukonceni pouzi-
vani Gynium zhorsi, kontaktujte svého
|ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se
pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se
svého |ékare nebo lékarnika.

4, Mozné nezadouci icinky

Podobné jako vSechny léky mize mit
i tento pripravek nezadouci i¢inky, kte-
ré se ale nemusi vyskytnout u kazdeho.
Frekvence: neni zndmo (z dostupnych
(dajl nelze urcit):

Vyskyt mistnich koznich reakei, jako
je paleni, svédéni, zarudnuti v oblasti
genitalif, je béhem pouzivani mozny.
V takovém pfipadé mate pouzivani pri-
pravku Gynium prerusit. Mize se také
objevit mirny vytok, ktery je sam o sobé
neskodny a je zplisoben vytokem slozek
tobolky.

Hlaseni nezadoucich Ucinki

Pokud se u Vids vyskytne kterykoli z ne-
7adoucich cink, sdélte to svému |éka-
fi nebo lékarnikovi. Stejné postupujte
v pipadé jakychkoli nezadoucich Gcin-
ki, které nejsou uvedeny v této piibalo-
vé informaci.

NeZddouci G¢inky miZete hlasit také pi-
mo na adresu:

Statni dstav pro kontrolu léciv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-uci-
nek

Nahlagenim neZadoucich G¢inkii mi-
Zete prispét k ziskani vice informaci o
bezpeénosti tohoto pripravku.

5. Jak Gynium uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo do-
hled a dosah déti.

NepouZzivejte tento pripravek po uply-
nuti doby pouZitelnosti uvedené na
krabicce za EXP. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Po prvnim otevieni:

spotfebujte do 3 mésicd.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Nepouzivejte tento pfipravek, pokud
si vSimnete, Ze je obal poskozen.
Nevyhazujte Zadné léCivé pfipravky do
odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit
s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatreni pomahaji chranit Zivotni pro-
stied!.

6. Obsah baleni a dal3i informace

Co Gynium obsahuje

o LéCivymi latkami jsou Lactobacillus
gasseri (kmen DSM 14869) a Lactoba-
cillus rhamnosus (kmen DSM 14870)

atech Evropského
edujicimi nazvy:

Jedna tvrda tobolka s 400 mg prasku
obsahuje nejméné 108 CFU (kolonie
tvoricich jednotek) Lactobacillus gasseri
(kmen DSM 14869) (zivé, lyofilizované)
a nejméné 108 CFU Lactobacillus rham-
nosus (kmen DSM 14870) (Zivé, lyofilizo-
vané).

Dal3imi slozkami

+ Obsah tobolky: laktitol, kukuficny
Skrob, xanthanova klovatina, glukoza,
magnesium-stearat

Tobolka: Zelatina a oxid titanicity
(E171).

Jak Gynium vypada a co obsahuje toto
baleni

Bily prasek v bilé tvrdé Zelatinové tobol-
ce o velikosti 0

Hlintkovy vicedavkovy obal uzavieny
bilou zacvakavaci zatkou (material vaza-
jici vihkost (silikagel) uvniti zacvakavaci
zatky), v krabicce.

Velikost baleni: 8 nebo 10 tvrdych vagi-
nalnich tobolek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

Driitel rozhodnuti o registraci
avyrobce

Dritel rozhodnuti o registraci:

Onapharms.r.o.
Perlitova 1799/10
14000 Praha 4 - Kr¢
Ceska republika

Vyrobce:

ADM Denmark A/S
Bogbinderivej 6
3390 Hundested
Déansko
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Tato piibalova informace byla
naposledy revidovina 01.2024.



