Priloha €.1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02999-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatel’ku

LOMEXIN 2%
20 mg/g, vaginalny krém

Fentikonaz6lium-nitrat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu 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 mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je LOMEXIN 2% a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete LOMEXIN 2%
3. Ako pouzivat LOMEXIN 2%

4. Mozné vedlajsie tcinky

5 Ako uchovavat LOMEXIN 2%

6 Obsah balenia a d’alie informacie

1. Co je LOMEXIN 2% a na &o sa pouZiva

LOMEXIN 2% obsahuje liec¢ivo fentikonazolium-nitrat, ¢o je antimykotikum (liek posobiaci proti
hubam, plesniam), ktoré je ucinné proti kvasinkovym mikroorganizmom (kvasinkdm) predovsetkym
rodu Candida. LOMEXIN 2% sa pouZziva na liecbu vaginalnej infekcie (infekcia posvy) ako st
vaginalne kandidézy (infekcie posvy sposobené kvasinkami ako vaginalna miénivka/soor). Lomexin
je urceny na liecbu pre dospievajucich starSich ako 16 rokov a dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete LOMEXIN 2%

Nepouzivajte LOMEXIN 2%
- ak ste alergicky (precitliveny) na fentikonazol alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete pouzivat LOMEXIN 2%, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika:
ak ste tehotna alebo dojcite (pozri ¢ast’ "Tehotenstvo, dojéenie a plodnost™),
ak pozivate barierovi antikoncepciu vyrobenu z latexu (pozri ¢ast’ "Iné lieky a LOMEXIN 2%").
Pri pouzivani tohto lieku preto pouZzivajte alternativne antikoncep¢né opatrenia.
ak pouzivate spermicidy, vyplachy poSvy alebo iné vaginalne lieky (pozri Cast’ "Iné lieky a
LOMEXIN 2%"),
ak dojde k podrazdeniu alebo precitlivenosti pocas pouzivania lieku,
ak priznaky trvaju dlhsie ako tyzden, alebo v pripade vyskytu vaznych a/alebo opakovane sa
vyskytujucich prejavov,
ak vas partner je tiez infikovany,
ak ste mali za poslednych 6 mesiacov viac ako dve predchadzajuce infekcie,
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ak ste nieckedy vy alebo vas partner mali sexualne prenosnt chorobu,

ak ste nickedy mali precitlivenost’ na imidazol alebo iné vaginalne antimykotické lieky,
ak mate viac ako 60 rokov,

ak mate niektory z nasledujtcich priznakov:

* neobvyklé alebo nepravidelné vaginalne krvécanie,

* krvavy vytok z posvy alebo $pinenie,

* bolest’ ohanbia alebo posvy, vredy alebo pluzgiere na ohanbi alebo v posve,

* bolest’ podbruska alebo stazené alebo bolestivé mocenie,

» vedlajsie ucinky ako je zaCervenanie, svrbenie alebo vyrazka, ktoré su spojené s liecbou.

Je potrebné vyvarovat sa kontaktu tohto lieku s o¢ami.

Deti a dospievajuci
LOMEXIN 2% nie je urceny na pouzivanie u deti a dospievajucich mladsich ako 16 rokov.

Iné lieky a LOMEXIN 2%
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tuky a oleje obsiahnuté vo vaginalnom kréme LOMEXIN 2% mozu narusit’ antikoncepciu vyrobenu
z latexu ako su konddémy alebo pesary (pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).

Neodporuca sa pouzivat’ spermicidy (latka vlozena vaginalne, ktora nici spermie a pouziva sa ako
antikoncepcia samotna alebo v kombinacii napr. s pesarmi). Akakol'vek lokalna vaginalna lie¢ba
pravdepodobne inaktivuje lokalny antikoncepény spermicid.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

LOMEXIN 2% sa ma pouzivat’ v tehotenstve a pocas doj¢enia pod dohl'adom lekara. Pocas
tehotenstva sa nema pouzivat’ aplikator.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
LOMEXIN 2% nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

LOMEXIN 2% obsahuje
» hydrogenovany lanolin a cetylalkohol, ktoré mozu vyvolat’ lokéalne kozné reakcie (napr.
kontaktni dermatitidu).
* 50 mg propylénglykolu v 1 g krému.

3. Ako pouzivatt LOMEXIN 2%

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

LOMEXIN 2% je urceny iba na vaginalne pouzitie. V pripade nahodného peroralneho pozitia
(prehltnutia) sa mozu objavit’ bolesti brucha a vracanie.

Odporucana denna davka je jedna davka z aplikatora (priblizne 5 g vaginalneho krému), ktora sa
aplikuje hlboko do posvy. Tato davka sa podava vecer pred spanim a v pripade potreby aj rano.
Liecbu je mozno pouzit raz alebo dvakrat denne po dobu 3 po sebe nasledujucich dni.

Pri infekcii vonkajsich pohlavnych organov, naneste tenka vrstvu krému na postihnutt oblast’ koze.
Partner ma byt’ tiez prelieceny lokalnou aplikaciou krému.
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Lie¢ba ma byt pravidelna az do Gplného vylieCenia, ma sa prerusit’ len v pripade reakcie z
precitlivenosti.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Odporacana davka pre deti vo veku 16 rokov alebo starsie je rovnaka ako pre dospelych.

Navod na pouZzitie
Pri aplikacii sa riad’te inStrukciami uvedenymi na obrazkoch (pozri nizsie).

Uistite sa, ze aplikator je dokonale Cisty.
Po kazdom pouziti aplikator dokladne umyte mydlovou vodou. Nepouzivajte vodu s teplotou nad
50°C alebo organické rozpustadla.

1.
2.

3.

Zaskrutkujte aplikator na tubu v mieste uzaveru.

Tubu jemne stlacajte na jej spodnom okraji, az kym nenaplnite aplikator. Ak citite mierny odpor
piestu, jemne ho potiahnite. Aplikator musi byt uplne naplneny, pokial’ lekar nerozhodne inak.
Odstraite aplikator z tuby a ihned’ ju uzavrite uzaverom.

V leziacej polohe s kolenami zdvihnutymi a roztiahnutymi do stran vsuiite aplikator do vaginy tak
hlboko, ako je to mozné. Stlacte piest az do uplného vyprazdnenia aplikatora. Potom aplikator
vytiahnite bez toho, aby ste sa dotkli piestu.

Po kazdom pouziti aplikator dokladne umyte teplou vodou a mydlom. Aplikator osuste a ulozte ho
v jeho obale.

N

SIS,

®|®

Ak pouzijete viac liecku LOMEXIN 2%, ako mate
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Ak nedopatrenim vaginalny krém prehltnete, ihned’ to povedzte lekarovi alebo chod’te do najblizsej
nemocnice.

Ak zabudnete pouzit’ LOMEXIN 2%
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouzivat® LOMEXIN 2%
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekérnikovi.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas prechodnej doby mdze nastat’ slabé palenie alebo s€ervenanie v mieste aplikacie. Tieto priznaky
vSak vacsinou rychlo vymizna.

Pri dodrzani odporti¢aného sposobu pouzivania a davkovania je Lomexin 2% vel'mi malo
absorbovany a celotelové vedlajsie ti¢inky sa neo¢akavaju.

Dlhodobé pouzivanie liekov na kozu moze sposobit’ precitlivenost’ (pozri Cast’ “Upozornenia
a opatrenia®).

Nasledujuce vedl'ajsie G€inky boli hlasené pri liecbe s LOMEXINOM 2%:

VePmi zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):
e vulvovaginalny pocit palenia (pocit palenia v oblasti vonkajsich pohlavnych organov a
posvy)
e zalervenanie, svrbenie a vyrazka na kozi

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
e precitlivenost’ v mieste podania

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

6. Ako uchovavat LOMEXIN 2%

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte LOMEXIN 2% po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a tube po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenie a d’alSie informacie
Co LOMEXIN 2% obsahuje
- Liecivo je fentikonazélium-nitrat. 1 g vagindlneho krému obsahuje 20 mg fentikonazo6lium-

nitratu. Aplikatorom sa poda priblizne 5 g krému, tato davka obsahuje 100 mg fentikonazolium-
nitratu.

- Dalsie zlozky st propylénglykol, hydrogenovany lanolin, mandlovy olej, makrogolester,
cetylalkohol, glycerol-monostearat , bezvody edetan disodny, Cistena voda.

Ako vyzera LOMEXIN 2% a obsah balenia

LOMEXIN 2% je biely homogénny vaginalny krém.

Balenie obsahuje jednu hlinikovu tubu s obsahom 78 g vaginalného krému a 1 aplikator.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii

RECORDATTI Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Via Matteo Civitali 1

201 48 Milano
Taliansko

Vyrobca:
RECORDATI Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Via Matteo Civitali 1, 201 48 Milano, Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.



