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Ptibalova informace: informace pro pacientku
Globulus cum natrio tetraborico 600 mg vaginalni kulicky

dekahydrat tetraboritanu sodného

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Globulus cum natrio tetraborico a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Globulus cum natrio tetraborico pouzivat
Jak se Globulus cum natrio tetraborico pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Globulus cum natrio tetraborico uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Globulus cum natrio tetraborico a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Globulus cum natrio tetraborico patii do skupiny gynekologicka antiinfektiva a antiseptika.
Ptipravek Globulus cum natrio tetraborico obsahuje 1é¢ivou latku dekahydrat tetraboritanu sodného,
coz je mirné antiseptikum. Pouziva se predevsim k 1é¢b¢ akutnich kvasinkovych infekci
(vulvovaginalnich kandid6z) vyvolanych nejcastéji kvasinkami rodu Candida.

Hlavnimi pfiznaky kvasinkovych infekci jsou:

- zarudnuti a pocity paleni a svédéni v oblasti pochvy a vulvy;

- zdufeni a bolestivost tkani pochvy a vulvy;

- vytok z pochvy (bily, bez zapachu, hrudkovity, konzistenci ptipomina tvaroh).

K nejcastéjsim pri¢inam vzniku akutni kvasinkové infekce patfi:

- 1é¢ba antibiotiky;

- noseni nevhodného spodniho pradla;

- koupani ve znecisténé vode;

- uzivani hormonalni antikoncepce s vysokou davkou estrogent;
- nadmérna konzumace sladkosti;

- cukrovka.

Dalsi infekci 1ze predchazet dodrZzovanim nasledujicich opatieni:

- vyvarujte se ¢astého noseni t€snych spodnich kalhotek ze syntetickych materialt a ptiléhavych
kalhot;

- ke kazdodenni hygien¢ pouzivejte mydla s niz§im pH, ne siln€ parfémovana;

- otirejte se toaletnim papirem zeptedu dozadu, ne naopak.

Ptipravek Globulus cum natrio tetraborico je urcen k 1é¢b¢ Zen a divek od 15 let.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Globulus cum natrio tetraborico pouZivat

NepouZzivejte pripravek Globulus cum natrio tetraborico

- jestlize jste alergicka na dekahydrat tetraboritanu sodného nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6). Miize dojit ke svédeni, zarudnuti, pocitu paleni v misté
aplikace.

Upozornéni a opatieni

- Pted pouzitim piipravku Globulus cum natrio tetraborico se porad’te se svym lékafem nebo
lékarnikem, pokud mate nebo jste v minulosti méla onemocnéni ledvin.

- V dobé menstruac¢niho krvaceni neni pouzivani ptipravku vhodné. Lécba ma byt ukoncena pred
zacatkem menstruace. Pokud byla 1é¢ba ukoncena piedcasné a ptiznaky trvaji i po ukonceni
menstruac¢niho krvaceni, je vhodné 1éCbu opakovat.

- Navstivte 1ékaie, pokud mate horecku (télesna teplota 38 °C a vice), zimnici, bolesti
v podbftisku, bolesti zad, zapachajici vaginalni vytok, vaginalni vytok s ptimesi krve, nevolnost,
abnormalni nebo nepravidelné vaginalni krvaceni a/nebo piidruzenou bolest v bedrech, paleni
pii moceni nebo jiné obtize s mocenim spojené s vagindlnim vytokem.

- Navstivte 1ékate, pokud se u Vas kvasinkova infekce opakuje (pokud jste prodé€lala dvé nebo
vice infekci v poslednich 6 mésicich). V takovém piipad¢ je nezbytné navstivit 1ékare, protoze
provést podrobné;jsi lékatské vysetreni a 1ékaf musi rozhodnout o pfipadné zmeéné 1écebného
postupu.

- Tampony, vaginalni vyplachy, spermicidni ani jiné pfipravky uréené k vaginalnimu pouziti se
nemaji pouzivat soucasné s timto ptipravkem.

- Béhem pouzivani pripravku je tfeba vyhybat se pohlavnimu styku, protoze miize dojit k prenosu
infekce na sexualniho partnera.

- Je vhodné, aby lokalni 1écbu podstoupil i sexualni partner, a to i v pfipadé, kdy nema ptiznaky
infekce, napt. svédéni, zarudnuti. Lécba sexualniho partnera mize pomoci predejit opakované
infekci (reinfekci).

- Pripravek miiZze snizovat u¢innost a bezpecnost latexovych antikoncep¢nich pomiicek, jako jsou
kondomy a pesary.

- Vaginalni kulicky se nesmi polykat.

Jestlize se Vas cokoliv z vySe uvedeného tyka, oznamte to svému I€kaii nebo 1€karnikovi pted tim, nez
zacnete piipravek Globulus cum natrio tetraborico pouZzivat.

Déti a dospivajici
Ptipravek neni urCen pro déti mladsi 15 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Globulus cum natrio tetraborico

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Vzajemné pusobeni s jinymi 1éCivymi piipravky dosud neni znamo.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnad nebo planujete oté¢hotnét, poradte
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek pouzivat,

Tehotenstvi

Vzhledem k absenci studii, které by jednoznaéné prokazaly bezpe¢nost pouzivani ptipravku Globulus
cum natrio tetraborico v ptipadé kvasinkové infekce v t€hotenstvi, neni podavani tohoto ptipravku

v dobé¢ tehotenstvi, predevsim v prvnich tfech mésicich t€hotenstvi, doporuceno.

Kojeni
Vzhledem k tomu, Ze nejsou dostupné udaje o pouzivani ptipravku Globulus cum natrio tetraborico
v obdobi kojeni, tato 1é¢ba se nedoporucuje.



Pouze po porad¢ s 1ékafem lze piipravek Globulus cum natrio tetraborico v ptipadé kvasinkové
infekce pouZzivat v obdobi kojeni po co nejkrat$i nutnou dobu — 7, maximalné 10 dni. Delsi 1é¢ba ani
1é¢ba v obdobi kojeni nedonoseného nebo jinak oslabeného kojeného ditéte neni vhodna.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento piipravek nema vliv na schopnost fidit motorova vozidla ani na schopnost obsluhovat stroje.

Piipravek Globulus cum natrio tetraborico obsahuje parabeny (methylparaben
a propylparaben)
Muze zpusobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdeéné).

3. Jak se Globulus cum natrio tetraborico pouZziva

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné podle pokynil svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jista, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucend davka ptipravku je jedna vaginalni kulicka denné po dobu 6-10 dnti. Lékat mtze zvysit
davkovani na jednu vaginalni kulicku podanou 2x denné a prodlouzit délku pouzivani az na 14 dni.
Kulicku zaved'te hluboko do pochvy, v poloze vleze na zadech, obvykle vecer pred spanim.

Vzhledem k moznému vytoku ¢asti rozpusténé kulicky je vhodné po aplikaci pouzit menstruacni
vlozku.

Vzdy pouzivejte piipravek pfesné podle pokyni svého l1ékate, které se mohou castecné lisit od
doporuceni v této ptibalové informaci.

JestliZe jste pouzila vice piipravku Globulus cum natrio tetraborico, nez jste méla

Jestlize jste pouzila vice nez 1 vaginalni kulicku (nebo v ptipad€ poziti ptipravku usty nebo poziti
pripravku ditétem), porad’te se s 1ékarem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste zapomnéla pouzit pripravek Globulus cum natrio tetraborico

Pokracujte normalné€ az dalsi pravidelnou davkou. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradila
vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek je obvykle dobfe snasen. Vzacné se mize vyskytnout precitlivélost na nekterou slozku
ptipravku, ktera se projevuje mistnim podrazdénim, napt. palenim, svédénim, zarudnutim.

Pti pouziti pfipravku Globulus cum natrio tetraborico byly hlaseny nasledujici nezadouci Géinky:
Casté (mohou postihovat az 1 z 10 osob):

- vodnaty vytok z pochvy

- pocity paleni v misté 1écby a ptilehlych oblastech pokozky

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):
- vaginalni erytém (zarudnuti pochvy)

Hlaseni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Globulus cum natrio tetraborico uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 20 °C, v ptivodnim vnitinim obalu a v krabicce, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem a vlhkosti.

Z ditvodu snadnéjsiho zavadéni ptipravku doporucujeme vaginalni kulicky pied pouzitim uchovavat
v chladnicce pfi teploté asi +5 °C.

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

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Globulus cum natrio tetraborico obsahuje
- Lécivou latkou je dekahydrat tetraboritanu sodného.
Jedna vaginalni kulicka obsahuje 600 mg dekahydratu tetraboritanu sodného.
- Pomocnymi latkami jsou: glycerol 85%, zelatina, methylparaben, propylparaben, ¢isténa voda.

Jak Globulus cum natrio tetraborico vypada a co obsahuje toto baleni
Prisvitné, nazloutlé az svétle zluté kulicky neporuseného hladkého povrchu, torpédovitého tvaru.
Baleni obsahuje 100, 500 nebo 1000 vaginalnich kulicek.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
VAKOS XT a.s.

Pernerova 646/28a, 186 00 Praha 8, Ceska republika
Tel.: +420 224 819 367

e-mail: obchod@vakosxt.cz

www.vakosxt.cz

Misto vyroby
VAKOS XT a.s. 5
Ptibram VI — Biezové Hory 47, 261 01 Piibram, Ceska republika

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 3. 2024
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