PRIBALOVA INFORMACE
GYNOLACTA

vaginalni tablety

CO JE GYNOLACTA A K CEMU SE POUZIVA

Vaginalni tablety pro zeny GYNOLACTA obsahuji jako aktivni slozku kyselinu
mléénou. Hodnota vaginalniho pH je obvykle od 3,8 do 4,5, coz znaci kyselost.
Kyselost je regulovana vaginalnimi bakteriemi mlééného kvaseni, které produkuji
kyselinu mlé¢nou. Kyselé prostiedi omezuje nadmérny rist dalSich vaginalnich
bakterii a zabrariuje rastu patogennich bakterii. Jakakoli zména kyselosti povede
k neobvyklému pachnoucimu vytoku.

Nerovnovaha vaginalni bakterialni flory (bakterialni vaginéza)

Vaginaini kyselost klesa, pokud klesa mnozstvi bakterii mlé¢ného kvasSeni, coz
vede k bakteridlni nerovnovaze. Bakterialni nerovnovaha a nasledné priznaky
jsou u Zen casté. Sklon ke vzniku bakterialni vagindzy zvysuje napfiklad lécba
antibiotiky, 1é€ba kvasinkové infekce léCivymi pfipravky, menstruacni krvaceni,
téhotenstvi, pohlavni styk, menopauza a nadmérna intimni hygiena. Nejbéznéjsim
pfiznakem bakterialni vaginézy je zvySené mnozstvi mlé¢ného nebo nasedlého
vytoku s typicky nepfijemnym zapachem. Kromé toho mlze dojit i k mirnému
svédeéni. Obvykle se nejedna o zanét.

GYNOLACTA se pouziva k feSeni a prevenci bakterialni vaginézy tim, Ze
obnovuje a udrzuje pfirozenou kyselost pochvy.

SLOZENI PRIPRAVKU GYNOLACTA

Jedna vaginalni tableta obsahuje 50 mg kyseliny mlé¢né. DalSimi slozkami jsou
kalcium-laktat, laktéza, hypromelosa, mastek a magnesium-stearat. Pfipravek je
neparfémovany a neobsahuje zadna barviva.

JAK SE GYNOLACTA POUZIVA

Navod k pouziti a davkovani u bakterialni vaginézy:

Pomoci prstd zavedte 1 tabletu hluboko do pochvy po dobu 7 dnu vecer pre
spanim

Navod k pouziti a davkovani pfi prevenci bakteridlni vaginézy:

Pomoci prstl zavedte 1 tabletu hluboko do pochvy po dobu 3 dnu vecer pred
spanim

Dobu 1é¢by Ize prodlouzit a cyklus opakovat podle pokynu Iékafe (maximalni
doba pouzivani je 14 dni).

Gynolacta se muze pouzivat béhem menstruace.

Tabletu vyjméte z blistru opatrné, aby se neporusila.

Nerozdélujte vaginalni tabletu na ¢asti. Tableta ma byt vlozena cela.

PFi zavadéni pFipravku dbejte na spravnou hygienu rukou.

Obrat’te se na svého lékare,
- jestlize se Va$e pfiznaky b&éhem léCby zhorsi;
- Jestlize se Vase pfiznaky do 7 dnu nezlepsi.

Téhotenstvi a kojeni
GYNOLACTA muze byt pouzivana béhem téhotenstvi a kojeni.

NEPOUZIVEJTE PRIPRAVEK GYNOLACTA
- jestlize trpite silnym svédénim nebo bolesti v pochvé. Pokud k tomu dojde,
vyhledejte lékare.

- jestlize mate krvavy vytok (jiny nez je menstruacni krvaceni). Pokud k tomu
dojde vyhledejte Iékare.

- jestlize jste alergicka (precitlivéla) na jakoukoliv slozku tohoto pfipravku.

- Jjestlize si prejete otéhotnét, protoze vaginalni tableta snizi vaginalni pH a
muze zhorsit podminky pro spermie.

- jestlize je blistr porusen.

- Jjestlize je tableta poSkozena.

- po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- jako antikoncepc¢ni prostredek.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

PFechodné mistni podrazdéni, jako napfiklad pocit paleni.

Jakoukoliv zavaznou nezadouci pfihodu nahlaste vyrobci a pFislusnému organu

ve vaSem staté.

JAK PRIPRAVEK GYNOLACTA UCHOVAVAT A LIKVIDOVAT
Uchovaveijte pfi pokojové teploté do 25°C v puvodnim obalu. Uchovavejte mimo
dohled a dosah déti.

Nevyhazujte pfipravek do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého |ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni
pomahaji chranit zivotni prostredi.

Velikost baleni:

8 vaginalnich tablet v blistru

Vyrobce a distributor
Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500
Hameenlinna, Finsko
Tel. +358 3 615 600

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: 23.06.2021.
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Navod na pouzitie

GYNOLACTA

vaginalne tablety

CO JE GYNOLACTA A NA CO SA POUZIVA

Vaginalne tablety pre zeny GYNOLACTA obsahuju ako ucinnu latku kyselinu
mlieénu. Normalna hodnota pH v poSve (vo vagine) sa pohybuje medzi 3,8 az 4,5,
€o naznacuje kyslost. Kyslost' reguluju vaginalne baktérie mlie€neho kvasenia,
ktoré produkuju kyselinu mlie¢nu. Kyslé prostredie spomaluje premnozenie inych
vaginalnych baktérii a zabranuje mnozZeniu patogénnych baktérii. Akakolvek
zmena kyslosti spdsobuje tvorbu neobvyklého zapachajuceho vytoku.

Narusenie bakterialnej rovnovahy v posve (bakterialna vaginéza)

Kyslost v posve klesa, ak klesa mnozstvo mlie€nych bakterii, ¢o spdsobuje
bakterialnu nerovnovahu. Bakteridlna nerovnovaha a z nej vyplyvajuce priznaky
sU u zien bezné. Citlivost na bakterialnu vagindézu zvySuje napriklad lieCba
antibiotikami, lieCba kvasinkovych infekcii liekmi, menstruaéné krvacanie,
tehotenstvo, pohlavny styk, menopauza a prehnana intimna hygiena.
NajCastejSim priznakom bakterialnej vagindzy je zvySeny mlieCnobiely alebo
sivasty vytok s typicky neprijemnym zapachom. Okrem toho sa méze vyskytnut
mierne svrbenie. Spravidla nejde o Ziadny zapal.

GYNOLACTA sa pouziva pri bakterialnej vagin6ze na obnovenie a udrzanie
prirodzenej kyslosti v poSve a na jej prevenciu.

ZLOZENIE GYNOLACTY B

Jedna vaginalna tableta obsahuje 50 mg kyseliny mlie€nej. DalSie zlozky su
mlieCnan vapenaty, laktéza, hydroxypropylmetylceluléza, mastenec a stearat
horecnaty.

Zdravotnicka pomécka je neparfumovana a neobsahuje Ziadne farbiva.

AKO POUZiVAT GYNOLACTU

Navod na pouZitie a davkovanie pri bakterialnej vaginoze:
1 vaginalnu tabletu zavedte prstami hiboko do poSvy vecer pred spanim pocas

7 dni.

Navod na pouzitie a davkovanie pri prevencii bakterialnej vagin6zy:
1 vaginalnu tabletu zavedte prstami hiboko do posvy vecer pred spanim pocas

3 dni.

Obdobie pouzivania sa méze predizit a kira sa méze opakovat podla pokynov
lekara (maximalna doba pouzivania je 14 dni).

Gynolacta sa m6ze pouzivat po¢as menstruacie.

Tabletu opatrne vyberte z blistra, aby sa nerozpadla.

Vaginalnu tabletu nerozdelujte na polovicu. Tableta sa ma zaviest do posvy cela.

Pri zavadzani zdravotnickej pomocky dbajte na spravnu hygienu ruk.

Vyhrladajte lekara, ak
- sa vase priznaky po€as pouzivania tabliet zhorsia;
- priznaky pretrvavaju aj po 7 diioch o$etrovania.

Tehotenstvo a dojcenie
GYNOLACTA sa mdze pouzivat pocas tehotenstva a v obdobi dojéenia.

NEPOUZIVAJTE GYNOLACTU
ak pocitujete silné svrbenie alebo bolest v poSve. V takom pripade, kontaktujte
lekara.

- ak mate krvavy vytok (iny ako mens$truaéné krvacanie). V takom pripade,
kontaktujte lekara.

- ak ste precitlivena na niektort zo zloziek zdravotnickej pomdbcky.

- ak chcete otehotniet, pretoze vaginalna tableta znizi hodnotu pH v posSve a
moze zhorsit podmienky pre spermie.

- ak je blistrové balenie poskodené.

- ak je vaginalna tableta poSkodena.

- po uplynuti datumu pouzitelnosti, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum
pouzitelnosti sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

- ako antikoncepciu.

MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Docasné podrazdenie v mieste pouzitia, napriklad pocit palenia.

Akykolvek zavazny vedlaj§i uginok oznamte vyrobcovi alebo Statnemu Ustavu
pre kontrolu lie€iv.

AKO UCHOVAVAT A LIKVIDOVAT GYNOLACTU

Zdravotnicku pomocku uchovavajte pri izbovej teplote do 25 ° C v pévodnom
obale. Uchovavajte tuto zdravotnicku pomécku mimo dohladu a dosahu deti.
Nelikvidujte zdravotnicku pomécku odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Opytajte sa svojho lekarnika, ako zlikvidovat zdravotnicku pomdcku, ktora uz
nepouzivate. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zzivotné prostredie.

Veflkost balenia:
Blistrové balenie obsahujuce 8 vaginalnych tabliet.

Vyrobca

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500
Hameenlinna, Finsko
Tel. +358 3 615 600

Tento navod na pouZitie bol naposledy aktualizovany 23.06.2021.
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Hasznalati utmutatoé

GYNOLACTA

Huivelytabletta
Orvostechnikai eszk6z

CO MILYEN TIPUSU KESZITMENY A GYNOLACTA ES MILYEN
ESETEKBEN ALKALMAZHATO?

Andknek szant GYNOLACTA hivelytabletta hatdanyagként tejsavat tartalmaz. A
huvely pH-értéke altalaban 3,8 és 4,5 k6zott van, savas kémhatasu. A savassagat
hivelyi tejsavbaktériumok szabalyozzak, amelyek tejsavat termelnek. A
savas kornyezet gatolja egyéb huvelyi baktériumok tulszaporodasat és
megakadalyozza a kérokozo baktériumok szaporodasat. A savassag barmilyen
valtozasa szokatlan, blizés valadékhoz vezethet.

Bakterialis egyensuly megvaltozasa a hiivelyben (bakterialis vaginézis)

Ha a tejsavbaktériumok mennyisége csokken, cstkken a huvely savassaga,
ami a baktériumok egyensulyhianyahoz vezet. A hively baktériumflora
egyensulyanak felborulasa és az altala okozott tlinetek gyakoriak a nék kdzott.
Az antibiotikum-kezelés, gombas fert6zés gydgyszeres kezelése, a menstruacios
vérzeés, a terhesség, a k6zosllés, a menopauza és a tulzott intim higiénia ndvelik
a fogékonysagot a bakterialis vaginozisra. A bakterialis vaginoézis leggyakoribb
tinete a jellemz&en kellemetlen szaggal jaro, fokozott tejszerli vagy sziirkés
valadékozas. Ezenkivil enyhe viszketes is el6fordulhat. Gyulladassal altalaban
nem jar.

A GYNOLACTA bakteridlis vagindzis esetén, illetve annak megel6zésére
alkalmazhat6. A hively természetes savtartalmanak helyredllitdésara és
fenntartasara.

A GYNOLACTA OSSZETETELE

Minden hivelytabletta 50 mg tejsavat tartalmaz. Egyéb Osszetevék: kalcium-
laktat, laktdz, hidroxipropil-metil-celluléz, talkum és magnézium-sztearat. A
termék nem illatositott és nem tartalmaz szinezéket.

HOGYAN KELL ALKALMAZNI A GYNOLACTA
A készitmény hasznalata el6tt alaposan mosson kezet!

Felhasznalasi javaslat bakteridlis vagindzis esetén:
Ujjaival helyezzen be 1 hivelytablettat mélyen a hiivelyébe lefekvés el6tt,

7 napig.

Felhasznalasi javaslat bakterialis vagin6zis megelézése esetén:

Ujjaival helyezzen be 1 huvelytablettat mélyen a hivelyébe lefekvés el6tt,
3 napig.

A kezelés id6tartama meghosszabbithatd, és a kira megismételheté az orvos
altal el6irt mdédon (maximalis alkalmazasi id6 14 nap).

A Gynolacta menstruacio alatt alkalmazhato.

Ovatosan vegye ki a tablettat a buborékféliabdl, hogy az ne t6rjon el.

Ne felezze a tablettat. A tablettat egészben kell behelyezni.

Forduljon orvoshoz,
- ha tunetei sulyosbodnak a kezelés soran;
- ha tunetei 7 napos kezelés utan is folytatddnak.

Terhesség és szoptatas
A GYNOLACTA terhesség és szoptatas alatt alkalmazhaté.

NE HASZNALJA A GYNOLACTA-T

- hasulyos viszketést vagy fajdalmat tapasztal a hiivelyében. Ha ez bekovetkezik,
forduljon orvoshoz.

- ha véres valadékozast tapasztal (a menstruaciés vérzés kivételével). Ha ez
bekovetkezik, forduljon orvoshoz.

- ha tulérzékeny a termék barmely 6sszetevéjére.

- ha teherbe kivan esni, mert a huvelytabletta cs6kkenti a hively pH-értékét, és
az kedvezétlenil hat a spermiumokra.

- ha a buborékcsomagolas sértilt.

- ha a huvelytabletta sérult.

- a dobozon feltlintetett lejarati id6 utan. A lejarati id6 az adott hénap utols6
napjara vonatkozik.

- fogamzasgatiokeént.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Atmeneti helyi irritacio, példaul égé érzés.

Az eszkdzzel kapcsolatban el6forduld sulyos varatlan eseményeket kérjik,

jelezze a gyarténak és az orszaga illetékes hatésaganak.

HOGYAN KELL A GYNOLACTA-T TAROLNI ES ELDOBNI?
Téarolja a terméket 25 ° C alatti szobahémérsékleten, az eredeti csomagolasban!
Aterméket gyermekektdl elzarva tartsa!

Ne juttassa a terméket szennyvizbe és ne dobja haztartasi hulladékba. Kérdezze
meg gyogyszerészét, hogyan dobja el a mar nem hasznalt terméket. Ezek az
intézkedések elésegitik a kdrnyezet védelmét.

Csomag tartalma:

8 huvelytablettat tartalmazoé buborékcsomagolas
Gyarto:

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500

Hameenlinna, Finnorszag

Tel. +358 3 615 600

Ezt a hasznalati utmutatét utoljara 2021.06.23 én médositottak.
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NAVODILO ZA UPORABO
GYNOLACTA

vaginalne tablete

KAJ JE GYNOLACTA IN ZA KAJ SE UPORABLJA

UcCinkovina v vaginalnih tabletah GYNOLACTA za Zenske je mleéna kislina.
Obic¢ajno je pH raven noznice med 3,8 in 4,5, kar pomeni kislo okolje. Kislost okolja
Vv noznici uravnavajo mle¢nokislinske bakterije, ki proizvajajo mle¢no kislino.
Kislo okolje zavira prekomerno rast ostalih vaginalnih bakterij in preprec€uje rast
patogenih bakterij. KakrSna koli sprememba v kislosti privede do neobi¢ajnega
izcedka neprijetnega vonja.

Motnje bakterijskega ravnovesja v noznici (bakterijska vaginoza)

Ce se kislost okolja v noznici ob zmanj$ani koli¢ini mle¢nokislinskih bakterij
zniza, to privede do bakterijskega neravnovesja. Bakterijsko neravnovesje in s
tem povezani simptomi so pri Zenskah pogosti. Uporaba antibiotikov, zdravljenje
glivitnega vnetja, menstrualne krvavitve, nose¢nost, spolni odnosi, menopavza
in pretirana intimna higiena povecajo dovzetnost za bakterijsko vaginozo.
NajpogostejSi simptom bakterijske vaginoze je povecana koli¢ina mle¢nega ali
sivkastega izcedka z znacilnim neprijetnim vonjem. Pride lahko tudi do rahle
srbecdice. Vnetja obicajno ni.

GYNOLACTA se uporablja pri bakterijski vaginozi in za njeno preprecevanje, da
se obnovi in vzdrzuje naravna kislost v noznici.

SESTAVA IZDELKA GYNOLACTA

Vsaka vaginalna tableta vsebuje 50 mg mle¢ne kisline. Druge sestavine izdelka
so kalcijev laktat, laktoza, hidroksipropilmetil celuloza, smukec in magnezijev
stearat. |zdelek ne vsebuje disav in barvil.

KAKO UPORABLJATI IZDELEK GYNOLACTA

Navodila za uporabo in odmerjanje pri bakterijski vaginozi:
7 veCerov zapored pred spanjem s prsti vstavite po 1 vaginalno tableto globoko
V noznico.

Navodila za uporabo in odmerjanje pri prepreevanju bakterijske vaginoze:
3 vecere zapored pred spanjem s prsti vstavite po 1 vaginalno tableto globoko

V NoZnico.

Obdobje uporabe se lahko skladno z zdravnikovim priporocilom podalj$a in
ponovi (najdalj$e dovoljeno obdobje uporabe je 14 dni).

Gynolacta se lahko uporablja med menstruacijo.

Previdno odstranite tableto iz pretisnega omota in bodite pozorni, da se ta ne
zdrobi.

Vaginalne tablete ne razpolavljajte. Vstaviti je treba celo tableto.

Pri uporabi izdelka poskrbite za dobro higieno rok.

Posvetujte se z zdravnikom,
- Ce se med uporabo vasi simptomi poslab$ajo;
- C€e simptomi po 7 dneh uporabe vztrajajo.

Nosecnost in dojenje
Izdelek GYNOLACTA lahko uporabljate tudi ¢e ste noseci ali dojite.

NE UPORABLJAJTE IZDELKA GYNOLACTA

- v primeru mocne srbecice ali bole€ine v noznici. V tem primeru se obrnite na
zdravnika.

- v primeru krvavega izcedka (ki ni menstruacija). V tem primeru se obrnite na
zdravnika.

- Ce ste preobcutljivi na katero koli sestavino tega izdelka.

- €e nameravate zanositi, saj bo vaginalna tableta znizala pH raven v noznici,
kar lahko poslab$a pogoje za spermo.

- Ce je poSkodovan pretisni omot.

- Ce je poskodovana vaginalna tableta.

- po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok uporabnosti
se izte€e na zadnji dan navedenega meseca.

- kot kontracepcijsko sredstvo.

MOZNI NEZELENI UCINKI

Prehodno draZenje na mestu uporabe, na primer peko¢ obcutek.

V primeru resnih nezelenih ucinkov o tem obvestite proizvajalca in pristojni organ

vase drzave.

SHRANJEVANJE IZDELKA GYNOLACTA
Shranjujte pri sobni temperaturi do 25°C v originalnem pakiranju. lzdelek
shranjujte nedosegljiv otrokom.

Izdelka ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke.
O nacinu odstranjevanja izdelka, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s
farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

Pakiranje:
8 vaginalnih tablet v pretisnem omotu.

Proizvajalec in trzni zastopnik
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI1-13500

Hameenlinna, Finska

Tel. +358 3 615 600

Datum zadnje revizije navodila: 23.06.2021.
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