sp.zn.: sukls112548/2012

Pribalova informace: informace pro uZivatelku

Klion-D 100
vaginalni tablety

metronidazolum 100 mg/ miconazoli nitras 100 mg

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Klion-D 100 (dale jen Klion-D) a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Klion-D 100 (dale jen Klion-D) uzivat
3. Jak se ptipravek Klion-D 100 (déle jen Klion-D) uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Klion-D 100 (dale jen Klion-D) uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Klion-D a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Klion-D je u€inny u vagindlnich (posSevnich) infekci, které zplisobuji protozoa
(jednobunééné organizmy) a/nebo kvasinky.

Metronidazol je G¢inny u trichomoniazy (infekce zplsobena bi¢ikovcem posevnim) a mikonazol-nitrat
pusobi proti vaginalnim kvasinkovym infekcim.

Lécba téchto infekei je dilezita z toho ditvodu, aby se zabranilo jejich priniku do vnitinich pohlavnich
organt, tj. vejcovodu, vajecnikti a délohy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Klion-D uZivat
Neuzivejte piipravek Klion-D

- jestlize jste alergicka na metronidazol nebo mikonazol-nitrat nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestliZe jste v prvnim trimestru t€hotenstvi.
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Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Klion-D se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Po dobu 1écby piipravkem Klion-D se musite zdrzet sexualniho styku. Jestlize se rozvine citlivost
nebo podrazdéni sliznice, je tfeba 1é¢bu ukoncit.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Klion-D

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uZzivat.

Pripravek Klion-D s alkoholem

Béhem 1é¢by piipravkem Klion-D a jeste jeden dalsi den po jejim ukonceni nekonzumujte alkoholické
napoje.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Ptipravek Klion-D se nema uzivat béhem prvnich tfech mésict t¢hotenstvi. Pokud otéhotnite béhem
uzivani ptipravku Klion-D, prosim, informujte o tom svého 1ékate.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Pripravek Klion-D neovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Klion-D uZiva

Vzdy uzivejte ptipravek Klion-D piesné podle pokynt svého 1ékate a tak dlouho, jak Vam Vas l1ékar
doporucil.

Jen pro vaginalni (poSevni) podani.

Pokud 1ékat neur¢il jinak, zavadi si Zena vodou mirn€¢ navlhéenou vaginalni tabletu piipravku Klion-D
hluboko do pochvy, a to vzdy vecer pied spanim, po dobu 10 dni.

Pro snadné vyjmuti vaginalni tablety Klion-D 100 zobalu roztrhnéte folii t€sné u svaru. Pokud
pouzijete k otevieni folie nlizky, nastfihnéte ji blizko svaru, aby nedoslo k poskozeni vaginalni tablety.

Pokud je to nutné, 1ékat Vam doporuci doplnit 1é€bu o peroralné€ (Gsty) uzity metronidazol.

V z&jmu uspésné lécby je tfeba, aby byl i Va§ sexudlni partner prelécen perordlné poddvanym
metronidazolem.

Porad’te se se svym lékafem, pokud 1é¢ba neni Gspésna.

JestliZe jste uzila vice pripravku Klion-D, nezZ jste méla

Pokud Vy nebo nékdo jiny véetné ditéte nahodné polkne vaginalni tabletu, kontaktujte neprodlené
svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Klion-D
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Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou vaginalni tabletu.

Pokud jste zapomnéla uzit vaginalni tabletu, uzijte ji co nejdiive a poté pokracujte v obvyklém
schématu.

4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako vsechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Infekce a infestace

Vzacné (postihuji méné nez 1 z 1000 osob): fungalni superinfekce (napt. kandidéza — kvasinkova
infekce).

Poruchy krve a lymfatického systéemu

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10000 osob): neutropenie (leukopenie), trombocytopenie.

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10000 osob): anafylakticka (zavazna alergicka) reakce.

Poruchy metabolismu a vyzivy

Méng Casté (postihuji méné nez 1 ze 100 osob): snizena chut’ k jidlu.

Psychiatrické poruchy

Vzacné (postihuji méné nez 1 z 1000 osob): stav zmatenosti.

Poruchy nervového systemu
Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 osob): bolest hlavy.

Mén¢ Casté (postihuji méné nez 1 ze 100 osob): periferni neuropatie, zavraté, kiece, problémy s
koordinaci, somnolence (spavost), necitlivost koncetin, kovova chut’ v ustech.

Gastrointestindlni poruchy
Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 osob): nauzea (nevolnost, pocit na zvraceni).
Casté (postihuji az 1 z 10 osob): bolest bficha (kiete v bfise), prijem.

Méng Casté (postihuji méné nez 1 ze 100 osob): zvraceni, povlak jazyka.

Poruchy jater a zlucovych cest

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10000 osob): cholestaza (méstnani zluci), zloutenka.

Poruchy kiize a podkozni tkané
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M¢én¢ Casté (postihuji méné nez 1 ze 100 osob): angioneuroticky edém, pruritus (svédéni), vyrazka,
koptivka.

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10000 osob): erythema multiforme (zdvazna kozni vyrazka).

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Mén¢ Casté (postihuji méné nez 1 ze 100 osob): dyskomfort v misté aplikace, podrazdéni v miste
aplikace, horecka.

VySetireni
Vzacné (postihuji méné nez 1 z 1000 osob): tmavé zbarveni moci.

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10000 osob): zvyseni jaternich enzymd.

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinktl, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo 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 ucinkli muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Klion-D uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pii teploté do 25°C, v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti a
svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Klion-D obsahuje
- Lécivymi latkami jsou metronidazolum 100 mg a miconazoli nitras 100 mg.

- Pomocnymi latkami jsou natrium-lauryl-sulfat, koloidni bezvody oxid kifemicity, magnesium-
stearat, povidon, hydrogenuhli¢itan sodny, kyselina vinna, sodna sl karboxymethylskrobu (typ
A), krospovidon, hydroxypropylmethylcelulosa, monohydrat laktosy.

Jak pripravek Klion-D vypada a co obsahuje toto baleni
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Témef bilé vaginalni tablety mandlového tvaru o rozmérech 24 mm x 14 mm, na jedné strané
vyznaceno "100".

Velikost baleni: 10 vaginalnich tablet v Al/PE stripu.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Gedeon Richter Plc.
1103 Budapest’,
Gyo6mrdi ut 19-21,
Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
19.11.2014
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