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Pisomna informécia pre pouZzivatel’ku

Gynoflor
10 miliénov/0,03 mg vaginalne tablety

Lactobacillus acidophilus a estriol

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu 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. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi GiCinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gynoflor a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Gynoflor
Ako pouzivat’ Gynoflor

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Gynoflor

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Gynoflor a na ¢o sa pouZziva

Gynoflor obsahuje lie¢iva estriol a Lactobacillus acidophilus, ktoré sa nachadzaju prirodzene v
I'udskej posve. Zdrava posva je v stave biologickej rovnovahy a ma prirodzeny ochranny
mechanizmus proti infekcidm.

Laktobacilova flora poSvy mdze byt narusena alebo poskodena v dosledku lie¢by liekmi proti infekcii
(napr. antibiotikami), v dosledku infekcie v poSve, zavaznych ochoreni alebo nevhodnych
hygienickych zasahov (vyplachy a premytia pos§vy). Gynoflor obsahuje vysoké davky
zivotaschopnych baktérii Lactobacillus acidophilus, ktoré pomahaji obnovit’ prirodzenu laktobacilovii
floru posvy a chranit’ pred infekciami poSvy. Lactobacillus acidophilus tvori kyselinu mlie¢nu a d’alSie
protimikrobialne latky. Kyselina mliecna vytvara zdravé kyslé prostredie a spolu s inymi
protimikrobidlnymi latkami zabranuje osidl'ovaniu a rastu choroboplodnych mikroorganizmov

Vv posve.

Okrem laktobacilovej flory je pre prirodzeny ochranny mechanizmus posvy dolezita aj zdrava vystelka
posvy. Vystelka poSvy moze byt poskodend v dosledku meniacich sa alebo nedostatocnych hladin
pohlavnych horménov (predovsetkym pocas menopauzy a po nej) alebo v dosledku infekcii posvy.
Estriol, hoci je v Gynoflore obsiahnuty vo vel'mi malej davke, prispieva k rastu a vyvinu buniek
vystelky posvovej steny, ¢im sa zlepSuje jej hrubka, elasticita a zvlhcenie. Vyvinuta vystelka posvy
vytvara glykogén, ktory je vyZivou pre normalnu laktobacilovua floru.

Baktérie laktobacilov a estriol pdsobia vo vnutri posvy.
Vd’aka spolo¢nému pdsobeniu estriolu a Lactobacillus acidophilus dochadza k Gl'ave od

urogenitalnych (tykajucich sa vylucovacej a rozmnozovacej ststavy) priznakov, ako su sucho,
svrbenie, palenie a abnormalny vytok alebo bolest’ pri pohlavnom styku.
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Lakt6za, ktora sa pouziva na vyrobu vaginalnych tabliet, méze byt rychlo laktobacilmi fermentovana
(skvasend) na kyselinu mlie¢nu. MnoZenie baktérii laktobacilov tak za¢ina hned’ po prvom podani.

Gynoflor sa pouziva na:

- lieCbu lokalnych (na danom mieste) priznakov atrofie (ochabnutia) posvy (suchd posva,
svrbenie, palenie, bolest’ pofas pohlavného styku) v dosledku nedostatku estrogénu pocas
menopauzy a po menopauze aj ako subeznd liecba pri systémovej (vstrebava sa krvou do
celého tela) hormonalnej substitucnej liecbe (HSL);

- obnovu laktobacilovej flory v posve po liecbe liekmi proti infekcii (napr. antibiotikami);

- lie¢bu vytoku z poSvy neznameho pdvodu alebo miernych az stredne zavaznych pripadov
bakterialnych infekcii posvy, ked’ pouzitie liekov proti infekcii nie je nevyhnutné.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Gynoflor

NepouZivajte Gynoflor,
ak sa vas tyka ¢okol'vek z nizSie uvedeného. Ak si nie ste ista ktorymkol'vek z niz§ie uvedenych
bodov, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ Gynoflor.

Nepouzivajte Gynoflor:

- ak mate alebo ste mali rakovinu prsnika alebo ak mate podozrenie na fu;

- ak mate rakovinu, ktora je citliva na estrogény, napr. rakovina maternice (endometria),
alebo ak mate podozrenie na u;

- ak mate krvacanie z po§vy neznameho povodu;

- ak mate nelieCené nadmerné hrubnutie vystelky maternice (hyperplazia endometria);

- ak mate alebo ste niekedy mali krvnu zrazeninu v Zile (trombdza), napr. v nohach (tromboza
hlbokych zil) alebo v pl'ucach (pl'icna embolia);

- ak mate poruchu zrazania krvi (napr. nedostatok proteinu C, proteinu S alebo antitrombinu);

- ak mate alebo ste nedavno mali ochorenie sposobené krvnymi zrazeninami v tepnach, ako
napr. srdcovy infarkt, cievnu mozgovu prihodu alebo anginu pectoris;

- ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie pecene a vase testy peceniovych funkcii sa nevratili
na normalne hodnoty;

- ak mate zriedkavy problém s krvou nazyvany porfyria, ktory sa v rodinach dedi;

- ak ste alergicka na Lactobacillus acidophilus alebo na estriol, alebo na ktorakol'vek
z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak mate zdvazny hnisavy zapal posvy;

- umladych dievcat pred prvou menstruaciou.

Ak sa ktorékol'vek z uvedenych ochoreni vyskytne po prvykrat pocas pouzivania Gynofloru, ihned’
ho prestaiite pouzivat’ a porad’te sa s lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Pri udrZiavacej liecbe (dlhodoba liecba) Gynoflorom, t. j. v pripade, Ze ste liecend pre lokdlne
priznaky atrofie poSvy (suchd posSva, svrbenie, pdlenie, bolest’ pocas pohlavného styku)
v dosledku nedostatku estrogénu alebo v ramci subeznej lieCby pri systémovej HSL:

Anamnéza a pravidelné kontroly
Pouzivanie HSL nesie so sebou rizika, ktor¢ treba brat’ do tivahy pri rozhodovani o zacati liecCby
alebo pokracovani v nej.

Skusenosti s lieCbou Zzien s predcasnou menopauzou (v dosledku zlyhania vaje¢nikov alebo
chirurgického zakroku) st obmedzené. Ak mate predCasni menopauzu, rizika suvisiace s HSL
mozu byt rozne. Porozpravajte sa o tom so svojim lekarom.
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Predtym, ako zaCnete (alebo znovu za¢nete) HSL, lekar sa vas spyta na vasu osobnu aj rodinnu
anamnézu (historiu ochoreni). Lekar sa moze rozhodnut’ urobit’ vam vySetrenia. Mézu zahfiiat’
vySetrenie prsnikov a/alebo zakladné gynekologické vySetrenie, ak je to nevyhnutné.

Ked zacnete dlhodobu liecbu Gynoflorom, su potrebné pravidelné kontroly u lekéara (aspon raz
ro¢ne). Pocas tychto kontrol sa porozpravajte s lekdrom o prinose a riziku pokracovania v liecbe
Gynoflorom.

Chodievajte na pravidelné vysetrenia prsnikov podl'a odporti¢ania vasho lekara.

Kedy treba byt’ zvlast’ opatrna pri lie€cbe Gynoflorom

Pred zacatim udrziavacej lieCby povedzte svojmu lekdrovi, ak ste niekedy mali ktorykol'vek
z nasledujucich problémov, pretoze pocas udrziavacej liecby Gynoflorom sa mdzu vratit' alebo
zhorsit. Ak k tomu dojde budete musiet’ chodievat’ Castejsie na kontroly k lekarovi:

myomy maternice;

rast sliznice maternice mimo nej (endometriéza) alebo nadmerny rast sliznice maternice
(hyperpléazia endometria) v minulosti;

zvysené riziko tvorby krvnych zrazenin (pozri ,,Krvné zrazeniny v zile (trombdza)®);

zvySené riziko rakoviny citlivej na estrogény (napr. mate matku, sestru alebo start matku,
ktoré mali rakovinu prsnika);

vysoky krvny tlak;

ochorenie pecene, napr. nezhubny nador pecene;

cukrovka;

zICové kamene;

migrény alebo silné bolesti hlavy;

ochorenie imunitného systému, ktoré postihuje viaceré telesné organy (systémovy lupus
erythematosus, SLE);

epilepsia;

astma;

ochorenie postihujuce usny bubienok a sluch (otoskleréza);

vel'mi vysoka hladina tukov v krvi (triglyceridy);

zadrziavanie tekutin v dosledku problémov so srdcom alebo s obli¢kami.

dedi¢ny a ziskany angioedém (opuch koze, podkozného tkaniva a/alebo sliznice).

Thned’ prestaiite pouZzivat’ Gynoflor a navstivte lekara:
ak pocas udrziavacej liecby Gynoflorom spozorujete cokol'vek z uvedeného:

ktorékol'vek z ochoreni uvedenych v Casti ,,Nepouzivajte Gynoflor*;
zozltnutie koze alebo o¢nych bielok (Zltacka). Mézu byt prejavmi ochorenia pecene;
opuch tvéare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo tazkosti pri prehitani alebo Zihlavku spolu
s dychacimi tazkostami, Co naznacuje angioedém;
vel'ké zvysenie krvného tlaku (priznaky mézu byt bolest’ hlavy, unava, zavraty);
bolesti hlavy migrénového typu, ktoré mate po prvykrat;
ak spozorujete prejavy krvnej zrazeniny, ako su:
e  bolestivy opuch a scervenanie noh;
e nahla bolest’ na hrudi;
e  tazkosti s dychanim.

Dalsie informdcie pozri v Casti ,,Krvné zrazeniny v zile (trombdza)“.

Poznamka: Gynoflor nie je antikoncepcia. Ak od vasej poslednej menstruacie uplynulo menej ako
12 mesiacov alebo mate menej ako 50 rokov, mdzete potrebovat pouzivat antikoncepciu na
zabranenie otehotneniu. Porad’te sa so svojim lekarom.

HSL a rakovina

Nadmerné hrubnutie sliznice maternice (hvperplazia endometria) a rakovina maternice

(rakovina endometria)
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Dlhodobé uzivanie jednozlozkovej HSL vo forme tabliet s obsahom estrogénu moze zvysit’ riziko
rakoviny maternice (endometria).

Nie je isté, ¢i je podobné riziko spojené aj s Gynoflorom pouzivanym opakovane alebo dlhodobo
(dlhsie ako jeden rok). Bolo vSak preukazané, ze Gynoflor sa vel'mi slabo vstrebava do krvi, preto
nie je nevyhnutné dopliat’ progestagén.

Ak sa uvas vyskytne krvacanie alebo Spinenie, zvy¢ajne nejde o ni¢ zavazné, ale dohodnite si
termin u lekara. Mdze to byt prejavom zhrubnutia vystelky maternice.

Nasledujuce rizika sa tykaju liekov na systémova HSL, ktoré prechadzaju do krvi. Gynoflor je vSak
liek na lokalnu liecbu posvy a vstrebava sa do krvi ve'mi malo. Preto je menej pravdepodobné, Ze
sa vam pocas liecby Gynoflorom zhorsia alebo vratia ochorenia uvedené nizsie, ale ak mate obavy,
navstivte svojho lekéara.

Rakovina prsnika

Dokazy naznacuju, Ze pouzivanim Gynofloru sa nezvysSuje riziko rakoviny prsnika u zien, ktoré
v minulosti nemali rakovinu prsnika. Nie je zname, ¢i sa Gynoflor mdze bezpecne pouzivat’ u Zien,
ktoré v minulosti mali rakovinu prsnika.

Pravidelne si robte samovysetrenie prsnikov. Navstivte lekara, ak si vSimnete akékol'vek zmeny,
ako su:

» priehlbiny na kozi;

» zmeny na bradavkach;

« akékol'vek hrcky, ktoré st viditeI'né alebo si ich nahmatate.

Okrem toho sa odporaca zacastnit’ sa na mamografickych skriningovych programoch, ak vam budu
ponuknuté.

Rakovina vaje¢nikov

Rakovina vaje¢nikov je zriedkava, ovela zriedkavejSia ako rakovina prsnika. UZivanie
jednozlozkovej HSL s obsahom estrogénu je spojené s mierne zvySenym rizikom rakoviny
vajecnikov.

Riziko rakoviny vaje¢nikov sa meni v zavislosti od veku. Napriklad, zo Zien vo veku 50 az 54
rokov, ktoré neuzivaji HSL, bude v priebehu 5 rokov 2 Zenam z 2000 diagnostikovana rakovina
vajec¢nikov. U zien, ktoré uzivali HSL 5 rokov, to budu 3 pripady z 2000 Zien na liecbe (t. j.
priblizne o 1 pripad viac).

Utinok HSL na srdce a krvny obeh

Krvné zrazeniny v Zile (tromboéza)

Riziko krvnych zrazenin v Zilach je asi 1,3- az 3-krat vysSie u Zien uzivajucich HSL ako u Zien,
ktoré ju neuzivaju, a to najma v prvom roku liecby.

Krvné zrazeniny predstavuju zavazny stav. Ak sa dostanu do pl'ic, mézu spdsobit’ bolest’ na hrudi,
dychavic¢nost’, odpadnutie alebo dokonca smrt’.

Ak ste starSia alebo ak sa vas tyka cokol'vek znizSie uvedeného, ste nachylnejSia na krvnu

zrazeninu v zilach. Povedzte svojmu lekarovi, ak sa vas tyka ktordkol'vek z tychto situdcii:

- nemozete dlhsi ¢as chodit’, pretoze ste boli operovand, mali ste Graz alebo ste chora (pozri tiez
Cast’ 3 ,,Ak mate byt operovana“);

- mate vyrazni nadvahu (BMI >30 kg/m?);

- mate akykol'vek problém s krvnymi zrazeninami, ktory si vyzaduje dlhodobu liecbu liekom
proti krvnym zrazenindm;

- ak niekto z vaSich blizkych pribuznych mal niekedy krvn zrazeninu v nohe, plucach alebo
inom organe;

- mate systémovy lupus erythematosus (SLE);

- mate rakovinu.
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Prejavy krvnej zrazeniny pozri v Casti ,,lhned’ prestaite pouzivat’ Gynoflor a navstivte lekara®.

Na porovnanie

Spomedzi zien po doviSeni 50 rokov, ktoré neuzivaju HSL, v priemere 4 az 7 z 1000 Zien
pravdepodobne bude mat’ v priebehu 5 rokov krvnil zrazeninu v Zile.

Spomedzi zien po doviSeni 50 rokov, ktoré uzivaju jednozlozkovi HSL s obsahom estrogénu viac
ako 5 rokov, to bude 5 az 8 pripadov z 1000 zien uzivateliek (t. j. o 1 pripad viac).

Ochorenie srdca (srdcovy infarkt)
U zien uzivajucich jednozlozkovt liecbu s estrogénom nie je zvySené riziko vzniku ochorenia
srdca.

Cievna mozgova prihoda
Riziko cievnej mozgovej prihody je priblizne 1,5-krat vyssie u zien na HSL ako u Zien, ktoré nie su
na tejto liecbe. Pocet pripadov cievnej mozgovej prihody v désledku HSL sa zvySuje s vekom.

Na porovnanie

Spomedzi zien po doviSeni 50 rokov, ktoré neuzivaji HSL, vpriemere 8 z 1000 Zzien
pravdepodobne bude mat’ v priebehu 5 rokov cievnu mozgovu prihodu.

Spomedzi zien po doviSeni 50 rokov, ktoré uzivaji HSL, to bude 11 pripadov z 1000 Zien na liecbe
v priebehu 5 rokov (t. j. o 3 pripady viac).

Iné ochorenia

HSL nezabrani strate paméti. Su urcité dokazy o vysSom riziku straty pamdti u zien, ktoré zacali
uzivat HSL po 65. roku. Porad’te sa s vasim lekarom.

Iné lieky a Gynoflor

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
volnopredajnych liekov, rastlinnych liekov alebo inych prirodnych produktov, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Pocas liecby nepouzivajte vyplachy a premytia posvy.

Stibezna liecba liekmi proti infekcii (napr. lokalnymi alebo systémovymi antibiotikami) moze viest’
k zniZeniu u¢innosti Gynofloru.

Gynoflor sa pouziva na lokalnu lie¢bu posvy a je nepravdepodobné, ze by ovplyvnoval iné lieky.
Gynoflor méze mat’ vplyv na ina lie¢bu podavant do posvy, ale je nepravdepodobné, Zze by
ovplyviioval iné lieky.

Tehotenstvo, dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Gynoflor sa moze pouzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia iba po dokladnom zvazeni pomeru prinosu
a rizika vasim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Gynoflor nema ziadne ucinky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Gynoflor
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Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
ista, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Vs lekar sa bude snazit’ predpisat’ vam najnizsiu
davku na liecbu vasho priznaku na najkratsi nevyhnutny ¢as. Povedzte svojmu lekarovi, ak si myslite,
ze ucinok Gynofloru je vel'mi silny alebo vel'mi slaby.

Pri priznakoch atrofie posvy v désledku nedostatku estrogénu:
Odporucana davka je 1 vaginalna tableta denne pocas 12 dni. LieCbu vam moze lekar predlzit’ na 24
dni. Potom sa odportica 1 vaginalna tableta dvakrat az trikrat tyzdenne ako udrziavacia liecba.

cvw e

davku na o najkrat$i nevyhnutny ¢as. Porozpravajte sa s vasim lekarom, ak si myslite, Ze tato davka
je prilis silné alebo nie je dostato¢ne silna.

Pri obnove laktobacilovej flory posvy, vytoku z posvy a bakterialnej infekcie posvy:

Na lieC¢bu vytoku z posvy a bakterialnej infekcie posvy je odporicana davka 1 vaginalna tableta denne
pocas 6 dni a na obnovu laktobacilovej flory posvy je odporucana ddvka 1 vaginalna tableta denne
pocas 12 dni. Ak sa pocas liecby Gynoflorom objavi menstruacia, prestaiite liek pouzivat’ pocas
menstruacie a zacnite znova po jej skonceni.

Navod na pouzitie
Vaginalnu tabletu vsunte hlboko do posvy vecer pred spanim. Najlepsie sa poda v polohe lezmo s
mierne skréenymi nohami.

Gynoflor obsahuje pomocné latky, ktoré sa Giplne nerozptst'aju, takze zvysky tablety moézu niekedy
spdsobit’ znecistenie spodnej bielizne. Na ucinnost’ lieku to nema ziadny vplyv.

V zriedkavych pripadoch pri vel'mi suchej po§ve sa moze stat’, ze vaginalna tableta sa nerozpusti

a z poSvy sa vyluci ako neporusena tableta. V dosledku toho liecba neprebieha, ako sa o¢akava. Pre
posvu to vSak nie je nebezpecné. Na predchadzanie tomuto javu mozno vaginalne tablety zvlh¢it
kvapkou vody pred vlozenim do vel'mi suchej posvy.

Pocas lie¢by Gynoflorom pouzivajte hygienické alebo slipové vlozky.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Gynoflor sa nema pouzivat’ u dievcat pred prvou menstruaciou. U dospievajucich dievéat, ktoré uz
mali prvi mensStrudciu, sa odporuca rovnaka davka ako u dospelych.

Ak pouzijete viac Gynofloru, ako mate

Ak ste ndhodou pouzili viac vaginalnych tabliet, neocakavaju sa ziadne vedl'ajSie ucinky. Oznamte to
vSak svojmu lekarovi.

Ak zabudnete pouzZit’ Gynoflor

Pri davkovani jedenkrat denne:

Ak sa vynechand davka nepoda v danom dni, nema sa podat’ na d’alsi den, aby sa nahradila vynechana
davka. V takom pripade sa mé pokraCovat’ v beznom davkovacom rezime.

Pri davkovani dvakrat alebo trikrat tyZzdenne:

Ak sa podanie lieku v urceny den pocas udrziavacej liecby vynechd, vynechana davka sa ma podat’ o
najskor.

Ak uzijete Gynoflor nahodne peroralne (istami)

Nepredpokladajt sa ziadne vedlajsie Gi¢inky v tstnej dutine po nahodnom prehltnuti Gynofloru.
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Ak mate byt’ operovana

Ak idete na operaciu, povedzte chirurgovi, Ze pouzivate Gynoflor. Mozno budete potrebovat’ vysadit’
Gynoflor asi na 4 az 6 tyzdiov pred operaciou, aby sa znizilo riziko krvnej zrazeniny (pozri Cast’ 2
,Krvné zrazeniny v Zile*). Spytajte sa svojho lekara, kedy mozete za¢at’ Gynoflor znova pouzivat’.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky o pouzivani Gynofloru, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce ochorenia s hlasené CastejSie u Zien pouZivajucich systémova HSL, ktora
prechadza do krvi, v porovnani so Zenami, ktoré nepouzivaju HSL (tieto rizika sa vaginalnych
liekov, ako je Gynoflor, tykaju v mensej miere):

- rakovina vaje¢nikov;

- krvné zrazeniny v zilach noh alebo v pl'ucach (venozny tromboembolizmus);

- cievna mozgova prihoda.

Viac informacii o tychto vedl'ajsich u¢inkoch pozri v Casti 2.

Vedl'ajsie u¢inky hlasené pri lie¢be s Gynoflorom podrla frekvencie vyskytu:

Menej ¢asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- svrbenie posvy, vytok z poSvy alebo palenie posvy;
- zapal posvy (vaginitida).

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob)
- lokalna alergicka reakcia so sC¢ervenanim a svrbenim.

Nasledujtice vedl'ajsie i€inky boli hlasené s inymi lieckmi na HSL:
- ochorenie zl¢nika;
- rdzne kozné ochorenia:
+ zmena farby koze, hlavne na tvari alebo krku znama ako tehotenské Skvrny
(chloasma);
* bolestivé cervené kozné uzliky (erythema nodosum);
* vyrazka s ¢ervenym terc¢ikom aleno ranou (erythema multiforme).

Ak spozorujete akékol'vek vedlajsie ucinky, povedzte to svojmu lekarovi. To sa tyka aj akychkol'vek
vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

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 i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Gynoflor

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2020/05041-ZME
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01098-Z1B

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Uchovavanie Gynofloru pri izbovej teplote pocas 1 — 2-
tyzdiiovej liecby neovplyviiuje jeho ucinok.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Gynoflor obsahuje

- Lie¢iva st 10 miliénov Zivotaschopnych baktérii Lactobacillus acidophilus a 0,03 mg estriolu.

- DalSie zlozky st monohydrat laktézy, mikrokrystalické celuloza (E460a), stearat horeCnaty
(E470b), hydrogenfosfore¢nan sodny (E339) a sodna sol’ karboxymetyl§krobu.

Ako vyzera Gynoflor a obsah balenia

Gynoflor vaginalne tablety st jemne bézové, bodkované, ovalne a bikonvexné s dizkou 19 mm a

priemerom 12,15 mm.

Vaginalne tablety sa dodavaju v baleniach po 6 tabliet (1 PVC/Al blister) alebo 12 tabliet (2 PVC/Al

blistre).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
VIVAX Pharmaceuticals, s.r.0., Moyzesova 868/67, 017 01 Povazska Bystrica, Slovensko

Vyrobca:
Haupt Pharma Amareg GmbH, Donaustaufer Str. 378, 93 055 Regensburg, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.



