sp.zn. sukls162940/2014

Pribalova informace: informace pro uzZivatele

GYNO-PEVARYL 50
GYNO-PEVARYL 150
vaginalni ¢ipky

GYNO-PEVARYL 150 Combipack
vaginalni ¢ipky 150 mg + krém

econazoli nitras

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého

lékare nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t€inkd, sdélte to svému I1ékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek GYNO-PEVARYL pouZivat
Jak se pripravek GYNO-PEVARYL pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek GYNO-PEVARYL uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk v~

1. Co je pripravek GYNO-PEVARYL a k ¢emu se pouZiva

Piipravek GYNO-PEVARYL je antimykotikum (ptipravek proti plisnim) pro vaginalni, pfipadné
kozni podani.

Pripravky GYNO-PEVARYL 50, GYNO-PEVARYL 150, vaginalni ¢ipky a GYNO-PEVARYL 150
Combipack, vaginalni ¢ipky a krém jsou uréeny dospélym zendm a divkam od 16 let. Obsahuji
ekonazol-nitrat, latku imidazolového typu ucinnou proti kvasinkovym, plisiovym 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 ptedkozky zaludu
u muza.

Priznaky kvasinkové infekce u Zen:

ptipadech se objevuje otok, ktery mize byt natolik Giporny, Zze Zena obtizn€ moci a obtizné 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 nejCastéj§i pfic¢iny akutniho
onemocnéni patii uzivani antibiotik, cukrovka, t€¢hotenstvi, kombinovana hormonalni antikoncepce,
nevhodné t€sné a neprodys$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 ptedchdzeni névratu obtiZi je zapotfebi se vyvarovat uvedenych pficin, dodrzovat zasady spravné
hygieny, oble¢eni a zdravého sexu.

Navstéva odborného 1ékare je nutna 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 moc€eni a jinych obtizi s mocenim spojenych s vytokem.

Priznaky zanétu predkozky zaludu u muzi:
Husty, bélavy vytok provazeny zarudnutim, svédénim a palenim ktize zaludu a ptedkozky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek GYNO-PEVARYL pouZivat

NepouZzivejte piipravek GYNO-PEVARYL:
- jestlize jste alergicky(a) na ekonazol-nitrat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku GYNO-PEVARYL se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

V dob¢ menstruace je pouzivani pfipravku nevhodné. V piipadg, ze jste jiz zahdjila 1é¢bu piipravkem
GYNO-PEVARYL 50 pozdé€ji nez 15 dni pfed ocekavanym nastupem menstruace, porad'te se vzdy
s lékatem, ktery rozhodne, zda mtZzete v 1é¢be béhem menstruace pokracovat, nebo zda musite 1écbu
prerusit. Dal§i moznosti v piipad¢ potieby zahajeni 1é¢by pozdé€ji nez 15 dni pred ofekdvanym
nastupem menstruace je vyuziti tfidenni 1écby ptipravkem GYNO-PEVARYL 150.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek GYNO-PEVARYL
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

U Zen uzivajicich peroralni antikoagulancia (1éky snizujici krevni srézlivost), s obsahem l1é€ivych
latek jako jsou napf. warfarin a acenokumarol, je pii soucasné 1écbé pripravkem GYNO-PEVARYL
zapotiebi zvySené opatrnosti a sledovani protisrazlivého ucinku téchto 1éka 1ékarem.

Je zapotiebi zamezit kontaktu mezi latexovymi antikoncepcnimi pesary nebo kondomy a krémem
GYNO-PEVARYL, protoze slozky krému GYNO-PEVARYL mohou narusit latex.

Pokud pouzivate antikoncep¢ni prostiedky nicici spermie, musite se poradit se svym lékafem, protoze
jakakoli mistni 1é¢ba miize zamezit u¢innosti téchto antikoncepénich prostredk.

Piipravek GYNO-PEVARYL s jidlem a pitim
Jidlo a piti neovliviluji ti€inek pfipravku GYNO-PEVARYL.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t¢hotnd, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Vzhledem ke vstiebavani 1écive latky do krevniho ob¢hu je mozné ptipravek GYNO-PEVARYL
pouzivat zejména v prvnich tfech mésicich téhotenstvi pouze pokud lékaf rozhodne o nezbytnosti
1é¢by.

V dalsich mésicich te€hotenstvi a v obdobi kojeni lze pripravek pouzivat na doporuceni lékate,
pouze pokud ptinos 1éCby prevysi piipadné riziko.

Téhotné Zeny si musi pred zavadénim vaginalnich ¢ipkit GYNO-PEVARYL dikladné umyt
ruce.



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

Pripravek GYNO-PEVARYL obsahuje slozky na zakladé oleji, které mohou poskozovat pryzové
bariérové antikoncepcni prostiedky (pesary) nebo latexové kondomy a snizovat tak jejich spolehlivost.
V pribéhu 1é¢by proto tyto antikoncepcni prostfedky nepouzivejte. V ptipadé, Ze pouzivate
antikoncep¢ni krémy nebo gely, které mohou v dusledku 1écby pripravkem GYNO-PEVARYL pozbyt
ucinnosti, je zapotiebi se vzdy poradit s Iékafem o zajisténi antikoncepce.

Pripravek GYNO-PEVARYL obsahuje butylhydroxyanizol a kyselinu benzoovou.
Butylhydroxyanizol mize zptisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitida) nebo podrazdéni
o¢i a sliznic. Kyselina benzoova mirné drazdi ktizi, o¢i a sliznice.

3. Jak se pripravek GYNO-PEVARYL pouzZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo lékarnikem.

GYNO-PEVARYL 50

Zavadéjte jeden Cipek hluboko do pochvy, nejlépe vecer vleze nejméné béhem cCtrnacti po sobé
jdoucich dni. Nedojde-li po sedmi dnech od zahajeni 1é¢by ke zlepSeni piiznakti onemocnéni, nebo se
stav v pribéhu 1éCby zhorSuje, navstivte 1ékare.

GYNO-PEVARYL 150

GYNO-PEVARYL 150 Combipack

Béhem tfi po sob¢ jdoucich dni zavadéjte jeden Cipek hluboko do pochvy, nejlépe vecer vleze.
Nedojde-li ukonceni 1écby k vymizeni pfiznakdi onemocnéni, nebo se stav v pribchu 1écby zhorsuje,
navstivte 1ékare.

Zejména za horkého pocasi ulozte pred pouzitim Cipky i krém nejméné na 30 minut do chladnicky.
Po zavedeni Cipku do pochvy setrvejte asi 20 minut v poloze vleze na zadech. Vaginalni Cipek
po vlozeni do pochvy vlivem t€lesné teploty zmekne a celou plochu sliznice rovnomérné pokryje.
Krém v baleni ptfipravku GYNO-PEVARYL 150 Combipack je uréen k oSetfeni poSevni oblasti,
oblasti kone¢niku a k 1é¢bé partnera. LéCenou plochu je nutné jednou denné umyt teplou vodou, osusit
a pak nanést v tenké vrstveé krém. K oSetieni krémem pfistupujte vZzdy soucasné s posevnimi ¢ipky a
pokracujte do spotfebovani celého baleni krému.

Lécba partnera:

Pied pouzitim krému (jednou denn¢) dikladné omyjte zalud a predkozku teplou vodou, osuste, a pak
nanasejte v tenké vrstvé krém GYNO-PEVARYL 50, ktery je soucasti ptipravku GYNO-PEVARYL
150 Combipack po dobu ¢trnacti po sob€ jdoucich dni. Lécba ma trvat jesté jeden tyden po
vymizeni pfiznaki nebo do spotiebovani celého baleni krému. V piipadé¢ tiporného svédéni, paleni
az bolestivosti a pretrvavajicich ptiznaki je nutné navstivit 1ékare.

Doporucuje se denni vymeéna spodniho pradla a ru¢niku.

V ptipad€ névratu onemocnéni v pribéhu Sesti mésicti od ukonceni prvni 1écby je nezbytna navstéva
1¢kare.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku GYNO-PEVARYL, neZ jste mél(a)
Ptipravek GYNO-PEVARYL je urcen vyhradn€ k mistnimu podani.
V ptipadé, Ze se pripravek dostane nedopatfenim do o¢i, vyplachnéte oci Cistou vodou nebo

izotonickym roztokem chloridu sodného (0,9 %) a pokud obtize pietrvavaji, vyhledejte 1ékaiské
oSetfeni.



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

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1¢karnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

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

Mezi nezadouci Ucinky patfi pocit paleni kiize, svédéni, vyrazka nebo pocit paleni ve
vulvovaginalni oblasti. V prib&hu 1écby vsak mtzete velmi vzacné pozorovat v misté
pusobeni i bolest, podrazdéni a otok. Tyto projevy po ukonceni 1é¢by rychle vymizi.

Velmi vzacné mize dojit k mistnim nebo celkovym projeviim piecitlivélosti, projevujicim se
otokem a kopftivkou. Velmi vzacné se miize objevit kontaktni dermatitida, odlupovani pokozky
a zarudnuti. V tomto pfipad¢é neprodlené ukoncete pouzivani ptipravku a vyhledejte 1ékare.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10,

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahldSenim nezadoucich G¢inki miZete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek GYNO-PEVARYL uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a obalu za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek GYNO-PEVARYL obsahuje

Vaginalni cipky:

- Lécivou latkou je ekonazol-nitrat. Jeden ¢ipek obsahuje ekonazoli nitras 50 mg nebo 150 mg
(miligramtl).

- Dal$imi slozkami jsou ¢ipkovy zaklad Wecobee a Wecobee FS.
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Krém:

- Lécivou latkou je ekonazol-nitrat. 100 g (grami) obsahuje ekonazoli nitras 1,0 g.
- Dal$imi slozkami jsou makrogol-350-stearat, glyceromakrogol-250-trioleat, kyselina benzoova,
butylhydroxyanizol, tekuty parafin, ¢isténa voda.

Jak pripravek GYNO-PEVARYL vypada a co obsahuje toto baleni
Vaginalni ¢ipky jsou baleny ve snadno oteviratelnych stripech, svrchni ¢ast obalu je zapotiebi

oddélit a ¢ipek vyjmout.

Krém je balen v zatavené hlinikové tub€ s PE Sroubovacim uzavérem.

Velikost baleni:
GYNO-PEVARYL 50: 15 vaginalnich ¢ipkda.
GYNO-PEVARYL 150: 3 vaginalni ¢ipky.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci
McNeil Products Limited

¢/o Johnson & Johnson, Ltd.
Foundation Park, Roxborough Way
Maidenhead, Berkshire

SL6 3UG, Velka Britanie

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 pribalova informace byla naposledy revidovana: 5.6.2015



