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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Naxyl 10 mg vaginalni tablety
Dequalinii dichloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.
Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zaddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Naxyl a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Naxyl pouZivat
Jak se Naxyl pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak Naxyl uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl o e

1. COJENAXYL A K CEMU SE POUZIVA

Dekvalinium-dichlorid, 1é¢iva latka v ptipravku Naxyl, patii do skupiny antiinfektiv a antiseptik.

Dekvalinium-dichlorid vykazuje aktivitu proti bakteriim, které zptisobuji bakterialni onemocnéni pochvy.

Naxyl se pouziva k 1écbé bakterialniho onemocnéni pochvy.

Zavadi se do vaginy k 1écbé v misté infekce.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE NAXYL POUZIVAT

NepouZivejte Naxyl:

- jestlize jste alergicka na 1écivou latku dekvalinium-dichlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

- pokud trpite ulceraci (viidky) vaginalniho epitelu nebo d€lozniho ¢ipku.

- pokud jste jesteé neméla prvni menstruaci.

Upozornéni a opatieni

Pii 1écbé ptipravkem Naxyl se nedoporucuje posevni pouzivani mydel, spermicidi a provadéni vaginalnich

sprch (vaginalnich vyplacht).

Jako pfti vSech vaginalnich infekcich, nechranény pohlavni styk se béhem 1éCby piipravkem Naxyl
nedoporucuje.

Naxyl nesnizuje t€innost latexovych kondomt.



Tento piipravek miize snizovat u¢innost nelatexovych kondomii nebo pesard. Po dobu alespon 12 hodin po
této 16cbe proto mate pouzivat jeste jinou metodu antikoncepce.

Nepouzivejte Naxyl 12 hodin pred porodem, aby se minimalizoval vliv 1éCivé latky dekvalinium-dichloridu
na novorozence. V opacném piipadé informujte svého 1ékare.

Lécbu ukoncete pti menstruaci v piipade silného krvaceni, pokracujte po jeho skonceni.
Promluvte si se svym lékatem, pokud po 1é¢bé priznaky pretrvavaji nebo v pripadé, ze se priznaky vrati.

Déti a dospivajici
K dispozici nejsou dostatecné zkusenosti s pouzivdnim Naxylu u déti a dospivajicich mladSich 18 let véku.
Zeny nad 55 let a starsi

K dispozici nejsou dostate¢né zkuSenosti s pouzivdnim Naxylu u Zen nad 55 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Naxyl
Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzivala nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, domnivate se, ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaénete piipravek Naxyl pouzivat.

Jestlize kojite nebo planujete kojit, sd€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.

Na zaklad€ dosavadnich zkusSenosti a vzhledem k tomu, ze Naxyl ptisobi lokalné, neni $kodlivé piisobeni
na prub¢h t€hotenstvi, plod ani kojence pravdépodobné. Naxyl se ma v t€hotenstvi a béhem kojeni pouzivat
pouze tehdy, je-li to z 1€kaiského hlediska potiebné.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, Ze by Naxyl ovlivnil Vasi zpusobilost k fizeni dopravniho prostfedku nebo obsluhu
stroju. Studie v tomto ohledu nebyly provedeny.

3. JAK SE NAXYL POUZIVA

Vzdy pouzivejte tento piipravek pfesné podle pokynd svého 1ékate. Pokud si nejste jista, poradte se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka ptipravku je 1 vaginalni tableta denné po dobu 6 dni.

Pokyny k pouZziti
- Pouzivejte kazdy vecer pred spanim.

- Pred otevienim blistru si umyjte ruce.
- PoloZte se na zdda a mirn¢ pokrcte nohy. Zaved'te si vaginalni tabletu hluboko do pochvy.

- Lécbu ukoncete pii menstruaci v piipade silného krvaceni, po jeho skonceni v 1é¢bé pokracujte.



- Neukoncujte 1é¢bu piedcasné, a to ani, kdyz uz nemate Zadné obtize (tj. svédéni, vytok, zapach). Lécba
krat$i nez 6 dni muze vést k navratu piiznakd.

- Naxyl obsahuje slozky, které se nerozpusti dokonale, takze na spodnim pradle se nékdy mohou objevit
zbytky tablet. To nema pro ucinnost 1é¢by pripravkem Naxyl vyznam. Piipravek nezptisobi zbarveni
spodniho prédla, ale pro VaSe pohodli mizete pouzivat menstruacni nebo slipové vlozky

-V ptipadech suché vaginy je mozné, Ze se vaginalni tableta nerozpusti a bude vyloucena vcelku.
V takovém ptipad¢ nebude 1écba optimalni. Abyste tomu predesla, pfed zavedenim vaginalni tablety
do velmi suché vaginy tabletu zvlhéete kapkou vody.

Pokud mate dojem, Ze ti¢inek ptipravku Naxyl je pfilis silny nebo pfili$ slaby, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi.

JestliZe jste pouZila vice piipravku Naxyl, neZ jste méla
Pouziti vyssi denni davky nebo prodlouzeni doporucené doby 1€cby mize zvysit riziko vaginalnich ulceraci
(viidky na sliznici pochvy).

Pokud jste nedopatienim pouzila pfili§ mnoho vaginalnich tablet, sd€lte to svému lékati.

JestliZe jste zapomnéla pouzit Naxyl
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestala pouZivat Naxyl
Lécba kratsi nez 6 dni muze vést k recidivé (navrat obtizi). Proto neukoncujte 1écbu predcasné, a to ani,
kdyz uz nemate zadné obtize (tj. svédeéni, vytok, zapach).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo Iékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. VétSina z nich je mirna a prechodna.

Nékdy se obtize vaginalni infekce (jako svédéni, paleni a vytok) mohou na zacatku 1é¢by zhorsit, nez se
zacnete citit 1épe. V takovych ptipadech v 1é¢bé pokracujte, pokud vsak obtize pifetrvavaji, navstivte co
nejdrive svého lékare.

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)
- Vagindlni vytok; vaginalni svédéni nebo paleni;
- Vaginalni kvasinkova infekce (kandid6za).

- Méné Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu ze 100)

- Vaginalni krvaceni; vaginalni bolest;

- Zanét vaginy (vaginitida) a vulvy (zevni ¢ést zenského pohlavniho Ustroji);
- Bakterialni vaginoza;

- Plisnové kozni infekce;

- Bolest hlavy;

- Nevolnost.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tudaju nelze urcit)

- Ulcerace (viidky) vaginalni sliznice, pokud jiz byla vaginalni vystelka poskozena pted zahéjenim lécby;
- Délozni krvaceni;

- Vaginalni zarudnuti, vaginalni suchost;



- Zanét mocCového méchyfte (cystitida);
- Alergicka reakce s pfiznaky jako je vyrazka, otok nebo svédéni;
- Horecka.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte
v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éciv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. JAK NAXYL UCHOVAVAT
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a na blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co Naxyl obsahuje

Lécivou latkou je dequalinii dichloridum.

Jedna vaginalni tableta obsahuje dequalinii dichloridum 10 mg.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa a magnesium-stearat.

Jak Naxyl vypada a co obsahuje toto baleni

Vaginalni tablety Naxyl jsou bilé nebo téméf bilé, ovalné a na obou stranach vypouklé s pfibliznym
rozmérem délky: 19 mm, Sitky: 12 mm a tloustky: 6,3 mm.

Vagindlni tablety se dodavaji v krabickach obsahujicich blistr se 6 tabletami.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Vivax Pharmaceuticals, s.r.o.
Moyzesova 868/67

017 01 Povazska Bystrica
Slovensko

Vyrobce:

Haupt Pharma Amareg GmbH, Donaustaufer Strasse 378, 93055 Regensburg, Némecko
nebo

Gedeon Richter Plc., Gyomro6i ut 19-21, 1103 Budapest, Mad’arsko


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Clensky stat
Neémecko

Ceska republika
Belgie

Italie
Lucembursko
Rakousko
Polsko
Portugalsko
Slovenska republika
Spanélsko
Finsko
Mad’arsko
Nizozemsko
Norsko
Svédsko
Velké Britanie
Estonsko
Francie
Chorvatsko
Litva
Lotyssko
Slovinsko

Nazev lécivého piipravku

Fluomizin 10 mg Vaginaltabletten
Naxyl 10 mg vaginalni tablety
Fluomizin 10 mg tabletten voor vaginaal gebruik
Fluomizin 10 mg comprimés vaginaux
Fluomizin 10 mg Vaginaltabletten
Fluomizin 10 mg compresse vaginali
Fluomizin 10 mg comprimés vaginaux
Fluomizin 10 mg Vaginaltabletten
Fluomizin 10 mg tabletki dopochwowe
Fluomizin 10 mg comprimidos vaginais
Fluomizin 10 mg vaginalne tablety
Fluomizin 10 mg comprimidos vaginales
Donaxyl 10 mg emétinpuikko, tabletti
Fluomizin 10 mg hiivelytabletta
Fluomizin 10 mg tabletten voor vaginaal gebruik
Donaxyl 10 mg vaginaltabletter

Donaxyl 10 mg vaginaltabletter
Fluomizin 10 mg vaginal tablets
Donaxyl 10 mg vaginaalne tablett
Fluomizin 10 mg comprimés vaginaux
Fluomizin 10 mg tablete za rodnicu
Donaxyl 10 mg maksties tabletés
Donaxyl 10 mg vaginalas tabletes
Fluomizin 10 mg vaginalne tablete

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 7. 2017



