Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/04336-Z1B
Pisomna informécia pre pouZivatela

Gyno-Pevaryl 50 vaginalne gul’6¢ky
Gyno-Pevaryl 150 vaginalne gulacky
ekonazoliumnitrat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gyno-Pevaryl a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Gyno-Pevaryl
Ako pouzivat’ Gyno-Pevaryl

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Gyno-Pevaryl

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk v~

1. Co je Gyno-Pevaryl a na &o sa pouziva

Gyno-Pevaryl je uréeny na liecbu vulvovaginalnej mykézy (plesnové ochorenie pohlavnych organov).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Gyno-Pevaryl

Nepouzivajte Gyno-Pevaryl
- ak ste alergicky na ekonazoliumnitrat alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Gyno-Pevaryl, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak uzivate lieky proti zrazanlivosti krvi (ako napriklad warfarin a acenokumarol).

- ak ste precitliveny na lieky s obsahom latky imidazol.

Iné lieky a Gyno-Pevaryl

Gyno-Pevaryl 50 a 150 obsahuje olejovu latku, ktora méze poskodit’ gumené kontraceptivne
diafragmy alebo latexové kondémy a znizit’ ich u¢innost’. Preto sa sucasne s diafragmou alebo
latexovym kondomom nemaji pouzivat pripravky s obsahom olejov, ktoré su aj v Gyno-Pevaryle 50
a 150, mineralne oleje, rastlinné oleje alebo vazelina.

Ak pouzivate spermicidne kontraceptiva, porad’te sa s lekarom, pretoze akakol'vek lokédlna vaginalna
lieCba mdze znizit’ ucinnost’ spermicidnych kontraceptiv.

Gyno-Pevaryl nepouzivajte spolu s inou vnatornou alebo vonkajSou lieCbou genitalii.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek.
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Gyno-Pevaryl sa nema pouzivat’ pocas prvého trimestra gravidity okrem pripadu, ked’ lekar rozhodne
inak. Gyno-Pevaryl sa moZe pouzivat’ pocas druhého a treticho trimestra, ak o¢akavany prinos pre
matku prevazi nad moznym rizikom pre plod.

Nie je zname, ¢i sa ekonazoliumnitrat vylucuje do 'udského mlieka. O pouziti liecku Gyno-Pevaryl
pocas tehotenstva a dojCenia sa porad’te so svojim lekarom.

Ak ste tehotnd, pred aplikaciou vaginalnych gul'6¢ok Gyno-Pevaryl si dokladne umyte ruky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Gyno-Pevaryl nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3.  Ako pouzivat’ Gyno-Pevaryl

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

Gyno-Pevaryl 50: pocas 2 tyzdiiov denne zaved'te jednu vaginalnu gul'6cku liecku Gyno-Pevaryl 50
hlboko do posvy, najlepsie v polohe lezmo vecer pred spanim. Pred podanim si dokladne umyte ruky.
Gyno-Pevaryl 150: 3 po sebe nasledujtice dni zaved’te jednu vaginalnu gul’6cku lieku Gyno-Pevaryl
150 hlboko do posvy, najlepsie v polohe lezmo vecer pred spanim. Pred podanim si dékladne umyte
ruky.

V liecbe pokracujte pocas urcenej doby napriek ustupu subjektivnych priznakov (svrbenie, vytok).
Liek nie je vhodny na o¢né alebo perordlne pouzitie (cez usta).

Pouzitie u deti
Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku u deti sa nesledovala.

Ak pouzijete viac Gyno-Pevarylu, ako mate

Neziaduce Ucinky suvisiace s predavkovanim alebo s nespravnym uzitim licku Gyno-Pevaryl su
zhodné s vedl'ajsimi u¢inkami, ktoré st uvedené v Casti 4. LieCba je symptomaticka. Ak liek ndhodne
prehltnete (Co je nespravne, liek je ur€eny len na vonkajsie pouzitie) méze sa vyskytnut nevolnost’,
vracanie a hnacka. Ak lick neimyselne aplikujete do o¢i, umyte si ich Cistou vodou alebo
fyziologickym roztokom. V pripade, Ze priznaky pretrvavajl, vyhladajte lekara.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Medzi Casté neziaduce ucinky patri svrbenie a pocit palenia koze. Menej ¢asto sa zaznamenala
vyréazka alebo pocit palenia v po§ve a zriedkavo zaGervenanie. Dalej sa vyskytla precitlivenost’, opuch
podkozného tkaniva v oblasti hlavy a krku, ale aj v inych ¢astiach organizmu (vratane dychacieho

a traviaceho systému), Zihl'avka, kontaktnd dermatitida, odlupovanie koze, bolest’, podrazdenie alebo
opuch v mieste aplikacie. Pri vyskyte vyraznych prejavov podrazdenia alebo precitlivenosti sa ma
liecba ukoncit’.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Gyno-Pevaryl

Gyno-Pevaryl 50 a 150 uchovavajte pri teplote do 30 °C. Pred pouzitim sa odporica liek vlozit’ do
chladnicky aspoii na 30 minut.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po ,,Datum exspiracie:
mesiac/rok®. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

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 Gyno-Pevaryl obsahuje

- Liecivo je ekonazoliumnitrat. Gyno-Pevaryl 50 vaginalne gul'6¢ky - 1 vaginalna gul'6cka
obsahuje 50 mg.
Gyno-Pevaryl 150 vaginalne gul'6¢ky - 1 vaginalna gul’6¢ka obsahuje 150 mg
ekonazoliumnitratu.

- Dal3ia zlozka je Eapikovy zaklad Wecobee M, &apikovy zaklad Wecobee FS.

Ako vyzera Gyno-Pevaryl a obsah balenia
Gyno-Pevaryl 50 vaginalne gul'6¢ky: 1 balenie obsahuje 15 vaginalnych gul'6&ok.
Gyno-Pevaryl 150 vaginalne gul'6¢ky: 1 balenie obsahuje 3 vaginalne gul'6¢ky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Karo Pharma AB

Box 16184, 103 24 Stokholm
Svédsko

Vyrobca

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69-B
Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugalsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.



