Priloha ¢.1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01545-Z1B

Pisomna informécia pre pouZzivatel’ku

Gynium
103 CFU/10® CFU
tvrdé vaginalne kapsuly
Lactobacillus gasseri (kmett DSM 14869), Lactobacillus rhamnosus (kmeit DSM 14870)

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

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

. Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.
. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.
. Ak sa do 7 dni nebudete citit’ Iepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gynium a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Gynium

Obsah balenia a d’alSie informacie

AP
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Co je Gynium a na ¢o sa pouZiva

Gynium je liek na pouzitie v posve.
Bakterialne kmene Lactobacillus gasseri a Lactobacillus rhamnosus obsiahnuté v lieku Gynium su
sucast’'ou prirodzenej vaginalnej mikroflory.

Gynium sa pouziva:

e na normalizaciu naruSenej vaginalnej mikroflory po antibiotickej liecbe bakterialnej vagindzy
(bakterialnej vaginalnej infekcie),

e na udrzanie normalnej vaginalnej mikroflory v pripade opakujucich sa vaginalnych infekcii.

Pri bakterialnej vaginoze (bakteridlnej vaginalnej infekcii) je normalna bakterialna rovnovaha v posve
naru$ena: je tam zvyseny vyskyt urcitych typov baktérii a v désledku toho je zvySena hodnota pH

v posve. Zvycajne sa mozu vyskytnut’ nasledovné priznaky: zvySeny a neprijemne zapachajtici vytok
(pachnuci po rybach), svrbenie a palenie. Bakterialna vagindza (bakterialna vaginalna infekcia) sa
zvycajne lieci antibiotikami a Gynium sa moze pouzit’ na naslednu liecbu.

Gynium zasobuje posvu zivymi laktobacilmi, ktoré su stcast’'ou prirodzenej vaginalnej flory. Tieto
baktérie sa v pos§ve prirodzene mnozia a podporuji ochranné mechanizmy proti vaginalnym
infekciam. Tieto baktérie produkuju kyselinu mlie¢nu, a tym pomahaji obnovit’ prirodzentu
hodnotu pH v posve. Pril'nutim na posvovu sliznicu laktobacily obmedzuju schopnost’ rastu
neziaducich baktérii.

Lactobacillus gasseri produkuje okrem kyseliny mliecnej aj peroxid vodika, a tym pozitivne
ovplyviiuje vaginalnu floru. Tieto vlastnosti laktobacilov st dolezité pre obnovu a zachovanie
prirodzenej vaginalnej flory.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Gynium

Nepouzivajte Gynium:

e ak ste alergicka na laktobacily (baktérie mlie¢neho kvasenia, ako je napr. Lactobacillus gasseri
alebo Lactobacillus rhamnosus) alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Pocas pouzivania lieku Gynium sa obrat'te na svojho lekara alebo lekarnika, ak sa:
e priznaky do jedného tyzdna vratia, alebo sa zhorsia,

e uvas objavi krvavy vytok.

Ak sa vaSe priznaky vratia, porad’te sa so svojim lekarom.

Gynium sa nema pouzivat’ spolu s kondomami alebo inymi lokalnymi antikoncepénymi metédami
(napr. s diafragmou), pretoZe nemozno vylucit’ znizenie funkEnosti. Pocas liecby sa nesmt1 vykonéavat’
vaginalne vyplachy antiseptickymi pripravkami.

Gynium sa nema pouzivat’ poCas menstruacie.

Iné lieky a Gynium

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

Doteraz nie su zndme ziadne interakcie s inymi liekmi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete pouzivat’ tento liek.

Gynium sa mdze pouzivat’ pocas tehotenstva a dojc¢enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Gynium nema ziadny alebo len zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

3.  Ako pouzivat’ Gynium

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik.
Ak si nie ste nieim ista, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka pre dospelych a dospievajicich od 12 rokov:

e Po antibiotickej lieCbe bakterialnej vaginozy (bakteridlnej vaginalnej infekcie), na doliecenie:
Vlozte 1 vaginalnu kapsulu hlboko do posvy vecer pred spanim po dobu 6 az 8 dni.

e Na udrzanie normalnej mikrofléry posvy v pripade opakujucich sa vaginalnych infekcii:
Vlozte 1 vagindlnu kapsulu hlboko do posvy vecer pred spanim po dobu 4 az 6 dni.

Menstruujuce zeny maju zacat’ liecbu ihned’ po menstrudcii.

Ak sa pocas pouzivania lieku Gynium vase priznaky do jedného tyzdna vratia, alebo sa zhorsia alebo
neustapia, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Gynium sa neodporuca detom mladSim ako 12 rokov.

Sposob pouzitia
Vaginalne pouzitie.
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Pred vlozenim kapsuly do posvy je potrebné si dokladne umyt ruky. Kapsula musi byt vlozena
¢o najhlbsie do posvy pomocou jedného prsta.

Ak pouzijete viac lieku Gynium, ako mate
Ak sa necitite dobre, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete pouzit’ Gynium
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Pokracujte v liecbe jednou

vaginalnou kapsulou pred spanim.

AK prestanete pouzivat’ Gynium
Ak sa vase priznaky po ukonceni pouZzivania lieku Gynium zhorsia, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Frekvencia: neznama (z dostupnych udajov):

Pocas pouzivania je mozny vyskyt lokalnych koznych reakcii, ako je palenie, svrbenie, zacervenanie
v oblasti genitalii. V takom pripade mate pouzivanie lieku Gynium prerusit’.

Moze sa tiez objavit’ mierny vytok, ktory je sim osebe neskodny a je spdsobeny vytokom
komponentov kapsuly.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢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 mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Gynium

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP a na viacdavkovom
obale na dne tuby. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Po prvom otvoreni spotrebujte do 3 mesiacov.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek, ak si vSimnete, Ze je obal poskodeny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Gynium obsahuje

Lieciva su: Lactobacillus gasseri (kmen: DSM 14869) a Lactobacillus rhamnosus (kmen:
DSM 14870).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Jedna tvrda kapsula so 400 mg prasku obsahuje najmenej 10® CFU (koldnie tvoriacich jednotiek)
Lactobacillus gasseri (kmett DSM 14869) (zivé, lyofilizované) a najmenej 10 CFU Lactobacillus
rhamnosus (kmen DSM 14870) (zivé, lyofilizované).

Dalsie zlozky si:
e obsah kapsuly: laktitol, kukuri¢ny skrob, xantanova guma, gluko6za, stearat horecnaty,
e obal kapsuly: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171).

Ako vyzera Gynium a obsah balenia

Biely présok v bielej tvrdej Zelatinovej kapsule.
Hlinikovy viacdavkovy obal uzavrety bielou zatkou (material viazuci vlhkost’ (silikagél) vo vnutri
zatky) vo vonkajSej Skatulke.

Velkost balenia: 8 alebo 10 tvrdych vaginalnych kapsul.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Onapharm s.r.0.

Perlitova 1799/10

140 00 Praha 4 — Kr¢

Ceska republika

Vyrobca
ADM Denmark A/S

Bogbinderivej 6
3390 Hundested
Dansko

Tento liek je v ¢lenskych statoch Eurdpskeho hospodarskeho priestoru registrovany pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko: Intigyne 108 UFC /10® UFC gélules vaginales

Cyprus: PARADIS 10® CFU /10® CFU KoAmkd Kaydxio, ZkAnpd

Ceska republika: Gynium 10® CFU /10® CFU Tvrdé vaginalni tobolky
Finsko: Gynover 10® CFU /10® CFU emitinpuikko, kapseli, kova

Grécko: PARADIS 10® CFU /10® CFU KoAmiké Kodixio, ZkAnpd
Nemecko: Eqvag 10® KBE/10® KBE Hartkapseln zur vaginalen Anwendung
Slovensko: Gynium 10® CFU /10® CFU tvrdé vaginalne kapsuly

Slovinsko: Gynoviva 108 CFU /10® CFU trde vaginalne kapsule

Spanielsko: Muvagyn 10® UFC/10® UFC capsulas vaginales duras

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2025.



