Sp. zn. sukls306682/2021
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Gynium 10® CFU/10® CFU tvrdé vaginilni tobolky
Lactobacillus gasseri (kmen DSM 14869), Lactobacillus rhamnosus (kmen DSM 14870)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Gynium a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci tcinky

Jak Gynium uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Gynium a k ¢emu se pouZiva

Gynium je 1é¢ivy ptipravek pro pouZziti v pochveé.
Bakterialni kmeny Lactobacillus gasseri a Lactobacillus rhamnosus obsazené v pripravku Gynium
jsou soucasti prirozené mikrobialni poSevni flory.

Gynium se pouziva:
- k normalizaci naru$ené mikrobialni poSevni flory (vaginalni mikrobioty) po antibiotické
1écbé bakterialni vaginozy (bakterialni posevni infekce).
- k udrzeni normalni mikrobialni poSevni flory (vaginalni mikrobioty) pii opakovanych
posevnich infekcich.

Pti bakterialni vaginoze (bakterialni poSevni infekcei) je normalni bakterialni rovnovaha v pochvé
naru$ena: objevuje se zvySeny vyskyt urCitych typi bakterii a v disledku toho je zvy$ena hodnota pH
v pochvé. Obvykle se mohou objevit tyto ptiznaky: zvySeny a nepiijemné zapéchajici vytok
(ptipominajici rybinu), svédeéni a paleni. Bakteridlni vaginéza (bakterialni posevni infekce) se obvykle
1é¢i antibiotiky a k nasledné 1é¢bé 1ze pouzit Gynium.

Gynium dodéva do pochvy Zivé bakterie mlécného kvaSeni, které jsou soucasti pfirozené flory v
pochvé. Tyto bakterie se v pochvé ptirozené mnozi a podporuji ochranné mechanismy proti poSevnim
infekcim. Bakterie produkuji kyselinu mlé¢nou a pomahaji tak obnovit pfirozenou hodnotu pH v
pochvé. Prilnutim k poSevni sliznici laktobacily omezuji schopnost nezadoucich bakterii rust.



Krom¢ kyseliny mlééné produkuje Lactobacillus gasseri také peroxid vodiku, a tim pozitivné
ovliviiuje poSevni floru. Tyto vlastnosti bakterii mlééného kvaSeni jsou dulezité pro obnoveni a
zachovani pfirozené posevni flory.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Gynium pouZivat

Nepouzivejte Gynium
- jestlize jste alergicka na laktobacily (bakterie mlé¢ného kvaseni, jako je napt. Lactobacillus
gasseri nebo Lactobacillus rhamnosus) nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem béhem pouzivani pripravku Gynium jestlize:
- se ptiznaky opakuji nebo se zhorsi béhem jednoho tydne

- se objevi krvavy vytok

Pokud se ptiznaky opakuji, porad’te se se svym lékatem.

Gynium se nema pouzivat spole¢né s kondomy nebo jinymi mistnimi antikoncepénimi metodami
(napft. pesarem), protoze nelze vyloucit snizeni funkénosti. Béhem 1é¢by se nesmi provadet posevni
vyplach antiseptickymi piipravky.

Pipravek Gynium se nema pouzivat béhem menstruace.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Gynium
Informujte svého lékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat. Dosud nejsou znamy zadné interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze byste mohla byt t€hotna nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.

Pipravek Gynium lze pouzivat béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Gynium nemé zZadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Gynium pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Doporucend davka ptipravku pro dospélé a dospivajici od 12 let:
- po antibiotické 1€cbé bakterialni vaginozy (bakterialni posevni infekce), k doléceni:
Vlozte 1 vaginalni tobolku hluboko do pochvy na noc pted spanim po dobu 6 az 8 dni.
- k udrzeni normalni poSevni mikroflory v piipadé opakovanych posevnich infekei:
Vlozte 1 vaginalni tobolku hluboko do pochvy na noc pted spanim po dobu 4 az 6 dnti.
Menstruujici zeny maji zahajit 1é¢bu ihned po menstruaci.

Pokud se béhem pouzivani ptipravku Gynium ptiznaky opakuji nebo se béhem jednoho tydne
nezmirni, porad'te se se svym lé¢kafem nebo lékarnikem béhem pouzivani ptipravku.

Pouziti u déti a dospivajicich



Gynium se nedoporucuje podavat détem mladsim 12 let.

Zpusob pouziti

Vaginalni podani.

Pted zavedenim tobolek do pochvy je tieba si dikladn€ umyt ruce. Tobolka musi byt zavedena co
nejhloubéji do pochvy pomoci jednoho prstu.

JestlizZe jste pouZila vice pripravku Gynium, nezZ jste méla
Pokud se necitite dobfe, porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste zapomnéla pouZit pripravek Gynium
Nepouzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradila zapomenutou davku. Pokracujte v 1é¢bé jednou
vaginalni tobolkou pted spanim.

JestlizZe jste prestala pouZivat Gynium
Pokud se ptiznaky po ukonceni pouzivani Gynium zhorsi, kontaktujte svého 1ékate.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Frekvence: neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):

Vyskyt mistnich koznich reakci, jako je paleni, svédéni, zarudnuti v oblasti genitalii, je béhem
pouzivani mozny. V takovém piipad€ mate pouzivani ptipravku Gynium pierusit. Mize se také objevit
mirny vytok, ktery je sdm o sobé€ neSkodny a je zptisoben vytokem slozek tobolky.

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Gynium uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevteni: spotiebujte do 3 mésica.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze je obal poskozen.


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

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Gynium obsahuje
- Lécivymi latkami jsou Lactobacillus gasseri (kmen DSM 14869) a Lactobacillus rhamnosus
(kmen DSM 14870)

Jedna tvrda tobolka s 400 mg prasku obsahuje nejméné 108 CFU (kolonie tvoficich jednotek)
Lactobacillus gasseri (kmen DSM 14869) (zZivé, lyofilizované) a nejméné 108 CFU Lactobacillus
rhamnosus (kmen DSM 14870) (zivé, lyofilizované).

- Dalsimi slozkami
- Obsah tobolky: laktitol, kukufi¢ny $krob, xanthanova klovatina, glukdza, magnesium-
stearat
- Tobolka: Zelatina a oxid titanicity (E 171).

Jak Gynium vypada a co obsahuje toto baleni
Bily prasek v bilé tvrdé zelatinové tobolce o velikosti O

Hlinikovy vicedavkovy obal uzavieny bilou zacvakévaci zatkou (material vazajici vlhkost (silikagel)
uvniti zacvakavaci zatky), v krabicce.

Velikost baleni: 8 nebo 10 tvrdych vaginalnich tobolek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Onapharm s.r.0.

Perlitova 1799/10

140 00 Praha 4 — Kr¢

Ceska republika

Vyrobce:

ADM Denmark A/S
Bogbinderivej 6
3390 Hundested
Dansko

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
nasledujicimi nazvy:

Belgie: Intigyne 108 UFC /10® UFC gélules vaginales

Kypr: PARADIS 10® CFU /10® CFU KoAmkd Koydxio, ZkAnpd

Ceska republika: Gynium 10® CFU /10® CFU Tvrdé vagindlni tobolky
Némecko: Eqvag 108 KBE/10® KBE Hartkapseln zur vaginalen Anwendung
Recko: PARADIS 10® CFU /10® CFU KoAmd Kayéxia, ZkAnpd
Spanélsko: Muvagyn 108 UFC/10® UFC capsulas vaginales duras
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 01.2024.



