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Pribalova informace: informace pro uZivatele

JENAMAZOL 2%
vaginalni krém
clotrimazolum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zafnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné¢ v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého

lékate nebo lékarnika

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

V pribalové informaci naleznete:

Co je JENAMAZOL 2% a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete JENAMAZOL 2% pouZivat.
Jak se JENAMAZOL 2% pouziva.

Mozné nezadouci U¢inky.

Jak JENAMAZOL 2% uchovavat.

Obsah baleni a dalsi informace.

R

1. Co je JENAMAZOL 2% a k ¢emu se pouZiva

Jenamazol 2%, vaginalni krém, je Sirokospektré antimykotikum pulsobici proti fad¢ choroboplodnych
houbovitych mikroorganizmi, véetné¢ dermatofytli, kvasinek a plisni. Navic pusobi proti bi¢ikovci
posevnimu (7Trichomonas vaginalis) a nékterym druhim bakterii.

Nasledujici indikace s uvedenymi priznaky je pacientka schopna si diagnostikovat sama:

- vaginalni mykdza nebo zanéty pochvy vyvolané choroboplodnymi houbami (obvykle kvasinkami);

- poSevni vytok podminény kvasinkovou infekci (obvykle Candidou);

- kandidovy zanét vulvy.

Hlavnimi pfiznaky vyse uvedenych indikaci je svédéni a/nebo bodani ¢i paleni ¢asto provazené zluto-
bilym vytokem vétsinou bez zapachu. Muze dojit i ke zdufeni a zarudnuti v okoli vulvy a vaginalniho
otvoru. Zanét s lokalnimi ptiznaky, ktery nema zadné sekundarni ucinky, ovlivituje nepiiznive celkovy
dobry pocit pacienta a jeho pracovni vykon. Tento stav je charakterizovan akutnim nastupem
ptiznakd, které se zhorSuji postupné nebo se vyskytnou nahle s vétsi intenzitou.

- kandidovy zanét zaludu pohlavniho tidu (balanitida)

Sexualni partner, u kterého se objevi zanét zaludu vyvolany kvasinkami, by mél také podstoupit 1écbu.
Tuto indikaci je muz schopen si diagnostikovat sam. V nejleh¢i a nejtypictéjsi formé se projevuje
zarudnutim, svédénim, pachnoucim vytokem z predkozkového vaku.

Ptiznaky se obvykle podstatné zlepsi po 3-4 dnech od zahajeni terapie a vyfesi se kompletné kratce
poté. Pokud se vné&jsi pfiznaky infekce uplné neodstrani po dokonceni terapie, je nutné vyhledat
1ékare.

Pri nasledujicich priznacich by pripravek méla pacientka pouzivat pouze po porade s lékarem:

- pokud se vySe uvedené ptiznaky vyskytnou u pacientky poprvé,

- pokud se mykotické infekce stejného druhu vyskytnou vice nez 4x v poslednich 12ti mésicich,

- ptiznaky odlisné od vySe uvedenych (necekané krvaceni nebo krvavy vytok, zapachajici, hnisavy
a/nebo vodovy vytok, viedy, puchyie nebo bolest v genitani oblasti, bolest panve nebo bolest pii
moceni, horecka nebo zimnice).
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Pii 1é¢b¢ infekce vyvolané trichomonadami (Trichomonas vaginalis) je nutna souCasna 1écba
vhodnymi antibiotiky podle doporuceni oSetfujiciho 1ékate.
Ozdravéni porodnich cest v poslednich 4-6 tydnech t€hotenstvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete JENAMAZOL 2% pouZivat

Nepouzivejte JENAMAZOL 2%
- jestlize jste alergicky(d) na klotrimazol nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto pfipravku

(uvedenou v bod¢ 6).
- udivek do 12 let.

Upozornéni a opatieni

Sexualni partner by mél také podstoupit 1écbu, a to nejen pokud ma ptiznaky infekce, napt. svédéni,
zanét. Lécba obou sexualnich partnerti predchazi vzniku opakované infekce (reinfekce).

Lécba by neméla byt provadéna béhem menstruace, popiipadé by méla byt ukoncena jesté pied jejim
zacatkem.

JENAMAZOL 2% muze snizit bezpe¢nost antikoncepcnich metod, napt. pfi uziti spermicidnich
ptipravkd, kondomu a nebo pesaru. Tento vliv je doCasny a pfetrvava pouze v dobé 1écby.

Jenamazol 2% obsahuje cetylstearylalkohol, mize zptsobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni
dermatitida).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a JENAMAZOL 2%

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Bez porady s 1ékafem nepouzivejte soucasné zadné volné prodejné piipravky pro mistni 1é¢bu svého
onemocnéni.

JENAMAZOL 2% snizuje uc¢inek nékterych antibiotik (amfotericinu a ostatnich polyenovych
antibiotik, napf. nystatinu nebo natamycinu).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

V téhotenstvi (napf. pii ozdravéni porodnich cest v poslednich 4 — 6 tydnech a v obdobi kojeni musi
o vhodnosti 1écby pripravkem JENAMAZOL 2% rozhodnout a pfipadné zavedeni vaginalniho krému
v te¢hotenstvi provést 1ékar.

3. Jak se JENAMAZOL 2% pouziva
Obsah 1 aplikatoru vaginalniho krému (asi 5 g) se zavadi kazdy vecer 3 po sobé€ nasledujici dny.

Kandidovy zanét vulvy/Kandidovy zanét zaludu (balanitida):

JENAMAZOL 2%, vaginalni krém se tence nanese na postizené oblasti (na zevni pohlavni organy az
ke kone¢niku u Zen, na zalud a pfedkozku u muzt) 2-3krat denné a vete se. Obvykla doba 1écby je 1-
2 tydny.

Lécba jednim balenim vagindlniho krému JENAMAZOL 2% (3 dny) je obycejné dostacujici
k odstranéni mykotické infekce. V pripade potieby lze 1é¢bu zopakovat.

Protoze obvykle jsou postizené jak vagina, tak i vulva, kombinovana lécba (1é€ba obou téchto oblasti)
by méla probihat soucasné.

Lécba by neméla probihat tésné pred nebo béhem menstruace, ale méla by skoncit do zacatku
menstruace.

Vaginalni krém by mél byt veCer zaveden do pochvy tak hluboko, jak je to jen mozné. Aplikace krému
se nejlépe docili v poloze na zadech s lehce natazenyma nohama.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek se nesmi pouzivat u divek do 12 let.
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Zpusob pouziti aplikatoru:

1. Umyjte si peclive ruce

2. Aplikator vyjméte z baleni. Ty¢inku vytahnéte z aplikatoru nadoraz.

3. Otevfete tubu. Pfipojte aplikator k tubé€, drzte je pevné u sebe a napliite aplikator opatrnym
mackanim tuby.

4. Odpojte aplikator od tuby. Zaved’te aplikator do pochvy tak hluboko, jak je to mozné (nejsnadné;ji
vleze na zadech) a vyprazdnéte obsah do pochvy tlacenim pistu.

5. Vyndejte aplikator a znehodnot’te ho.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku JENAMAZOL 2%, neZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s 1ékarem.

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

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezddouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné se mohou vyskytnout mistni reakce jako je napt. paleni, bodavé pocity nebo zarudnuti a
svédeéni sliznice.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich U¢inkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak JENAMAZOL 2% uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce 1 tub€. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co JENAMAZOL 2% obsahuje

Lécivou latkou je klotrimazol 1 g vaginalniho krému obsahuje clotrimazolum 20 mg , obsah aplikatoru
(asi 5 g krému) odpovida clotrimazolum 100 mg.

Pomocnymi latkami jsou: sorbitan-stearat, polysorbat 60, vorvanovina, cetylstearylalkohol,
benzylalkohol, oktyldodekanol, ¢isténa voda.

Jak JENAMAZOL 2% vypada a co obsahuje toto baleni
JENAMAZOL 2% je bily, jemny, homogenni krém.
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Baleni obsahuje tubu s 20 g vaginalniho krému a 3 aplikatory.

Drzitel rozhodnuti o registraci
QUINTESENCE s.t.0.
Dysinska 246

109 00 Praha 10

Ceska republika

Vyrobce

WAKE s.r.0.

Arbesova 797/111

Rokycany

Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovina
14.4.2015
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