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Pisomna informacia pre pouzivatela

Jenamazol
20 mg/g vaginalny krém

klotrimazol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- 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 su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

- Ak sa do 4 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Jenamazol a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym ako pouZijete Jenamazol
Ako pouzivat’ Jenamazol

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Jenamazol

Obsah balenia a dalSie informéacie

R

1. Co je Jenamazol a na ¢o sa pouZiva

Vaginalny krém Jenamazol obsahuje liecivo klotrimazol. Je to Sirokospektralne antimykotikum (latka,
ktora posobi proti hubam — kvasinkdm a plesniam).

- Pouziva sa na lie¢bu gynekologickych zapalov posvy sposobenych hubovitymi mikrobmi —
kvasinkami a plesinami (predovsetkym rodu Candida). Okrem toho pdsobi proti Trichomonas
vaginalis a d’alej proti infekciam poSvy spdsobenych grampozitivnymi mikrébmi, predovsetkym
streptokokmi, stafylokokmi a gramnegativnymi mikrébmi (Bacteroides, Gardnerella vaginalis).

- Jenamazol sa d’alej pouziva pri zapaloch vonkajsich rodidiel u Zien (vulvitida) a podobne pri
zapaloch zalud’a a predkozky (balanitida) u muzov (spdsobenych kvasinkami rodu Candida).

Zapal posvy a vonkajsich rodidiel sa prejavuje svrbenim a/alebo bodanim ¢i palenim, ¢asto ho
sprevadza Zltobiely vytok. MozZe sa objavit’ aj sCervenanie a zdurenie vonkajsich rodidiel a po§vového
otvoru.

Zapal zalud’a a predkozky sa prejavuje svrbenim a vytokom.

Pri zapale posvy vyvolanom trichomonadami (prejavuje sa zdurenim a opuchom posvy, zapachajicim
hnisavym vytokom a bolest'ou pri pohlavnom styku) je potrebna stiibezna lie¢ba vhodnymi

antibiotikami podl'a odporucania oSetrujuceho lekéra.

Ak sa do 4 dni nebudete citit’ IepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym ako pouZijete Jenamazol

NepouZivajte Jenamazol
- ak ste alergicky na klotrimazol alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Jenamazol, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pri dokazanej infekcii vyvolanej Trichomonas vaginalis je nutna stibezna liecba peroralne podavanymi
antibiotikami (uZivaju sa ustami), a to aj u sexualneho partnera.

Stubezne sa ma liecit’ aj sexudlny partner, a to nielen v pripade priznakov infekcie, akymi su svrbenie
a zapal. LieCbou oboch sexualnych partnerov sa predchadza opakovanej infekcii (reinfekeii).

Pocas liecby nepouzivajte tampony.

Liecbu nie je vhodné zacat’ tesne pred menstruaciou alebo v priebehu menstruacie. Pred zaciatkom
menstruacie sa ma liecba ukoncit’.

Jenamazol méze znizit’ G¢innost’ niektorych antikoncepénych metdd na baze latexu, napr. prezervativu
alebo pesaru. Tento vplyv je doCasny a vyskytuje sa iba pocas liecby.

Deti
Pouzitie tohto lieku u deti do 12 rokov sa neodportca.

Iné lieky a Jenamazol

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Zatial’ sa nezistilo, Ze by Jenamazol ovplyviioval Gi¢inok inych liekov alebo opacne.

Tehotenstvo a 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 za¢nete pouzivat tento liek.

O pouziti tohto lieku v prvych troch mesiacoch tehotenstva a v obdobi dojcenia musi rozhodnut’ lekar.

Jenamazol sa mdze pouzit’ na osetrenie porodnych ciest v poslednych 4 — 6 tyzdnoch tehotenstva.
Pocas tehotenstva sa ma vaginalny krém zavadzat’ bez pouzitia aplikatora.

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

Jenamazol obsahuje:

- cetylalkohol a stearylalkohol, ktoré mézu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktna
dermatitidu);

- 50 mg benzylalkoholu v kazdych 5 g licku (jedna davka), ¢o zodpoveda 10 mg/g.
Benzylalkohol moze spdsobit’ alergické reakcie a mierne miestne podrazdenie.

3. Ako pouzZivat’ Jenamazol

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Zapal poSvy

Odporucana davka je: obsah 1 aplikatora naplneného Jenamazolom (asi 5 g) sa zavedie ¢o najhlbsie
do posvy jedenkrat denne — vecer pred spanim. NajlepSia poloha na zavadzanie krému je v polohe
lezmo s mierne nadvihnutymi koncatinami. Na kazdu aplikéciu lieku sa ma pouzit’ novy aplikator.
Pocas tehotenstva sa Jenamazol mo6ze pouzit’, musi sa vSak zavadzat’ bez pouzitia aplikatora (pozri
vyssie Cast’ ,,Tehotenstvo a dojcenie).

Liecba trva zvycajne 3 dni. Ak je potrebné, liecbu mozno opakovat’.

Navod na pouzitie aplikatora:

1. Vytiahnite piest na doraz.

2. Otvorte tubu. Prilozte aplikétor k tube a napliite ho opatrnym vytlacanim krému z tuby.

3. Odpojte aplikator od tuby. Zaved'te aplikator ¢o najhlbSie do poSvy. Zatlacte piest az na doraz,
¢im uplne vytlacite obsah aplikatora do posvy. Najlepsia poloha na zavadzanie vaginalneho
krému je v polohe lezmo s mierne nadvihnutymi koncatinami.

4. Aplikator vytiahnite a zlikvidujte.

Zapal vonkajsich rodidiel, zapal Zalud’a a predkozky

Jenamazol sa na postihnuté miesta nanasa 2- az 3-krat denne v tenkej vrstve (zvycajne staci /2
centimetra krému na plochu velkosti dlane).

Liecba trva zvyc¢ajne 1 — 2 tyzdne.

Aby sa predislo opakovanej infekcii, maju sa sucasne lieCit’ obaja sexudlni partneri .

Liecbu nie je vhodné zacat’ tesne pred menstruaciou alebo v priebehu menstruacie. Pred zaciatkom
menStrudcie sa ma lieCba ukoncit’.

PouZitie u deti a dospievajucich
Liek je vhodny pre dievcata od 12 rokov.

Ak pouzijete viac Jenamazolu, ako mate
Pripady predavkovania nie su zname.
Ak ndhodou dieta pozije Jenamazol, kontaktujte lekara alebo najbliz§iu pohotovost’.

Ak zabudnete pouzit’ Jenamazol
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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 moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najcastejsie sa vyskytujuce vedl'ajsie uc¢inky su nasledovné:

- svrbenie, vyrazka,

- alergické reakcie — synkopa (mdloba), pokles krvného tlaku, dychavicnost’ a traviace tazkosti;
bolest’.

Hlasenie vedlajSich G¢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 mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Jenamazol
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a tube po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete vidite'né znaky poskodenia lieku.

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 Jenamazol obsahuje

- Liecivo je klotrimazol. 1 g vagindlneho krému obsahuje 20 mg klotrimazolu.

- Dalsie zlozky st sorbitan-stearat, polysorbat 60, vorvanina, cetylalkohol a stearyalkohol,
benzylalkohol, oktyldodekanol, ¢istena voda.

Ako vyzera Jenamazol a obsah balenia

- Jemny biely krém v hlinikovej tube so skrutkovym polypropylénovym uzaverom
a 3 aplikatory.

- Obsah balenia: 20 g

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Quintesence s.r.o.

Dysinska 246

109 00 Praha 10, Horni Mécholupy
Ceska republika

Vyrobca

VH Pharma a.s.
Arbesova 797
337 01 Rokycany
Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2021.



