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Pisomna informacia pre pouZzivatelku
Fluomizin 10 mg vaginalne tablety

dekvaliniumchlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.
Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fluomizin 10 mg vaginalne tablety a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fluomizin 10 mg vaginalne tablety
Ako pouzivat’ Fluomizin 10 mg vaginalne tablety

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Fluomizin 10 mg vaginalne tablety

Obsah balenia a d’al$ie informacie

ANl ol S e

1. Co je Fluomizin 10 mg vaginalne tablety a na &o sa pouZiva

Dekvaliniumchlorid, lie¢ivo vo Fluomizine, patri do skupiny antiinfekénych a antiseptickych
(dezinfekénych) lieCiv. Dekvaliniumchlorid uc¢inkuje proti baktéridm, ktoré spésobuju bakterialne
vaginalne infekcie.

Fluomizin sa pouziva na liecbu bakterialnych vaginéz (posvovych ochoreni spdsobenych zmenou
rovnovahy bakterialneho osidlenia posvy) .

Fluomizin je ur¢eny na podanie do posvy, pricom liecivo pdsobi v mieste infekcie.

Ak sa do 6 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fluomizin 10 mg vaginilne tablety

NepouZivajte Fluomizin:

- ak ste alergicka na lieivo dekvaliniumchlorid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak mate vredy vo vagine alebo na krcku maternice.

- ak ste eSte nemali prvi menstruaciu.

Upozornenia a opatrenia
Pouzitie mydiel do posvy, spermicidnych pripravkov (nicia spermie na zabranenie oplodneniu) a
vaginalnych vyplachov (vaginalne oplachy) sa pocas lie¢by Fluomizinom neodportca.
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Ako aj v pripade inych vaginalnych infekcii, nechraneny pohlavny styk sa poc¢as lie¢by Fluomizinom
neodporuca.

Fluomizin neznizuje efektivnost’ latexovych kondomov.

Tento liek mdze znizit’ efektivnost’ nelatexovych kondémov alebo pesarov. Preto mate pouzivat’ iné
metddy antikoncepcie najmenej 12 hodin po jeho pouziti.

Nepouzivajte Fluomizin 12 hodin pred pérodom, aby sa minimalizovalo vystavenie novorodenca
dekvaliniumchloridu. V opac¢nom pripade informujte svojho lekara.

Pri silnom krvacani pocas vaSej menstrudcie musite lieCbu ukoncit’ a zacat’ ju po ukonceni menstruacie.

Obrat’te sa na svojho lekara, ak na konci lie¢by priznaky ochorenia pretrvavaju, alebo v pripade, Ze sa
priznaky ochorenia vratili.

Deti a dospievajuci
Nie st k dispozicii dostatocné skusenosti s pouzivanim Fluomizinu u deti a mladistvych do 18 rokov.

Zeny starSie ako 55 rokov
Nie st k dispozicii dostato¢né skusenosti s pouzivanim Fluomizinu u Zien nad 55.

Iné lieky a Fluomizin

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom, predtym ako zacnete pouzivat tento liek.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi ak dojcite alebo ak planujete dojcit’.

Vzhl'adom na predchadzajuce skusenosti a vzh'adom na to, ze Fluomizin t¢inkuje lokalne, neocakavaji
sa ziadne $kodlivé ucinky na tehotenstvo a/alebo na nenarodeny plod a dojéeného novorodenca.
Fluomizin sa ma pouZzivat’ pocas tehotenstva alebo pocas dojcenia, len ak je to z lekarskeho hl'adiska
nevyhnutng.

Predtym ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, ze Fluomizin ovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
akékol'vek stroje. Neuskutocnili sa ziadne Studie.

3. Ako pouzivat’ Fluomizin 10 mg vaginalne tablety

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim ista, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je 1 vaginalna tableta denne pocas 6 dni.

Pokyny na pouZivanie
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- Liek pouzivate pocas 6 dni kazdy vecer pred spanim.
- Pred otvorenim blistra si umyte ruky.

- Lahnite si do vodorovnej polohy s mierne pokréenymi nohami. Jednu vaginalnu tabletu vlozte hlboko
do posvy.

- Liecbu musite ukoncit’ v pripade silného krvéacania pocas menstruécie a opét’ ju zacnite po skonceni
menstruacie.

- Liecbu neprerusujte predCasne ani vtedy, ked” uz nemate ziadne t'azkosti (napr. svrbenie, vytok,
zépach). Liecba trvajica menej ako 6 dni mdze sposobit’, Ze sa vase priznaky vratia.

- Fluomizin obsahuje zlozky, ktoré sa nerozpustia Uplne, a tak sa zvysky tablety niekedy objavia na
spodnej bielizni. Toto nie je pre G¢inok lie¢by Fluomizinom doélezité. Tato tableta neznecisti vasu
spodnu bielizen, ale pre vaSe vlastné pohodlie moZzete pouzit’ hygienicka vlozku alebo intimnu
vlozku.

- Ak je vasa vagina sucha, vaginalna tableta sa nemusi rozpustit’ a vypadne z vaginy ako intaktna
tableta (neporusend, cela tableta). To ma za nasledok, Ze liecba nie je optimalna. V tomto pripade
mozno vaginalnu tabletu zvlh¢it’ kvapkou vody predtym, ako sa vlozi do vel'mi suchej vaginy.

Ak sa vam zda, Ze je ¢inok Fluomizinu prili$ silny alebo prilis slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Ak pouzijete viac Fluomizinu, ako mate
Pouzitie vyssej dennej davky alebo predlzenie odporticaného ¢asu pdsobenia moze zvysit riziko vzniku
vaginalnych vredov.

Ak ste nahodou pouzili prili§ vela vaginalnych tabliet, oznamte to svojmu lekarovi.

Ak zabudnete pouZit’ Fluomizin
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak prestanete pouZzivat’ Fluomizin

Liecba trvajica menej ako 6 dni moéze viest’ k navratu ochorenia. Preto lieCbu neprerusujte pred¢asne, ani
v pripade, ak uz nemate ziadny neprijemny pocit (napr. svrbenie, vytok, zapach).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vigcsina vedlajsich ucinkov je mierna a kratkodoba.
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Niekedy sa priznaky vaginalnych infekcii (ako svrbenie, palenie a vytok) mozu zhorsit' na zacCiatku liecby,
potom sa za¢nu zlepSovat’. Mate pokracovat’ v lieCbe, ale ak t'azkosti pretrvavaju, navstivte vasho lekéara
a porad’te sa €o najskor.

Casté (mdZu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb)
- Vagindlny vytok; svrbenie alebo palenie vo vagine
- Vaginalna kvasinkova infekcia (kandidoza)

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)

- Vaginalne krvacanie; vaginalna bolest

- Zapal vaginy (vaginitida) a vulvy (vonkajSej Casti pohlavnych organov)
- Bakterialna vaginitida

- Plestiova infekcia koze

- Bolest hlavy

- Nevolnost’

Nezname (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych idajov)

- Vredy vaginalne;j sliznice, ak bola vystelka maternice pred liecbou uz poskodena
- Krvacanie maternice

- Zacervenanie vaginy, sucho vo vagine

- Zapal mocového mechura (cystitida)

- Alergicka reakcia s priznakmi ako st zihl'avka, opuch alebo svrbenie

- Horucka

Hlasenie vedPajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj akychkol'vek
vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj
priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k
ziskaniu d’alSich informadcii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fluomizin 10 mg vaginalne tablety

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na papierovom obale a na blistri. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fluomizin obsahuje

Liecivo je dekvaliniumchlorid.

Kazda vaginalna tableta obsahuje 10 mg dekvaliniumchloridu.

Dalsie zlozky st monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celuléza a stearan horeénaty.

Ako vyzera Fluomizin a obsah balenia

Fluomizin vaginalne tablety st biele alebo takmer biele, ovalne a obojstranne vypuklé s
pribliznymi rozmermi dizka 19 mm, $irka: 12 mm a hriibka: 6,3 mm.

Vaginalne tablety st k dispozicii v baleniach obsahujucich blister so 6 tabletami.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Vivax Pharmaceuticals, s.r.o., Moyzesova 868/67, 017 01 Povazska Bystrica, Slovensko

Vyrobca:
Haupt Pharma Amareg GmbH, Donaustaufer Strasse 378, 93055 Regensburg, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Clensky §tat - Nézov lieku

Nemecko - Fluomizin 10 mg Vaginaltabletten

Ceska republika - Naxyl 10 mg vaginalni tablety

Belgicko - Fluomizin 10 mg tabletten voor vaginaal gebruik

Fluomizin 10 mg comprimés vaginaux
Fluomizin 10 mg Vaginaltabletten

Taliansko - Fluomizin 10 mg compresse vaginali
Luxembursko - Fluomizin 10 mg comprimés vaginaux
Rakusko - Fluomizin 10 mg Vaginaltabletten
Pol’sko - Fluomizin 10 mg tabletki dopochwowe
Portugalsko - Fluomizin 10 mg comprimidos vaginais
Slovensko - Fluomizin 10 mg vaginalne tablety
Spanielsko - Fluomizin 10 mg comprimidos vaginales
Finsko - Donaxyl 10 mg emétinpuikko, tabletti
Mad’arsko - Fluomizin 10 mg hiivelytabletta
Norsko - Donaxyl 10 mg vaginaltabletter
Svédsko - Donaxyl 10 mg vaginaltabletter

Vel’ka Britania - Fluomizin 10 mg vaginal tablets
Estonsko - Fluomizin 10 mg vaginaalne tablett
Francuzsko - Fluomizin 10 mg comprimés vaginaux
Chorvatsko - Fluomizin 10 mg tablete za rodnicu
Litva - Fluomizin 10 mg maksties tabletés
Lotyssko - Donaxyl 10 mg vaginalas tabletes
Slovinsko - Fluomizin 10 mg vaginalne tablete

Tato pisomna informacia pre pouZzivatel’ku bola naposledy aktualizovana v juli 2026.



