Pfibalova informace: informace pro pacientku

Globulus cum natrio tetraborico 600 mg vaginalni kulicky

dekahydrat tetraboritanu sodného

Prectéte si pozorné tuto pfibalovou informaci dfive, neZ zaénete tento pripravek pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyn( svého Iékafe nebo lékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- PoZédejte svého lékdrnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo lékdrnikovi. Stejné postupujte
v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 4 dnu nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je Globulus cum natrio tetraborico a k ¢emu se pouziva

3. Jak se Globulus cum natrio tetraborico pouZiva
4. Mozné nezadouci Ucinky

5. Jak Globulus cum natrio tetraborico uchovévat
6. Obsah baleni a dalsi informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Globulus cum natrio tetraborico pouzivat

1. Co je Globulus cum natrio tetraborico
a k éemu se pouziva

Pripravek Globulus cum natrio tetraborico patfi do skupiny
gynekologicka antiinfektiva a antiseptika. Pfipravek Globulus cum
natrio tetraborico obsahuje lé¢ivou latku dekahydrat tetraboritanu
sodného, coZz je mirné antiseptikum. PouZiva se predevsim
k 1é¢bé akutnich kvasinkovych infekci (vulvovaginalnich kandiddz)
vyvolanych nejéastéji kvasinkami rodu Candida.

Hlavnimi pfiznaky kvasinkovych infekci jsou:
- zarudnuti a pocity paleni a svédéni v oblasti pochvy a vulvy;
- zdureni a bolestivost tkani pochvy a vulvy;
- vytok z pochvy (bily, bez zapachu, hrudkovity, konzistenci
pfipomina tvaroh).
K nejcastéjsim pfi¢inam vzniku akutni
kvasinkové infekce pat¥i:
- |écba antibiotiky;
- noSeni nevhodného spodniho pradla;
- koupani ve znecisténé vodé;
- uZivani hormonalni antikoncepce s vysokou davkou estrogend;
- nadmérna konzumace sladkosti;
- cukrovka.

Dalsi infekci Ize pfedchazet dodriovanim
nasledujicich opatfeni:
- vyvarujte se Castého noseni tésnych spodnich kalhotek
ze syntetickych material( a pfiléhavych kalhot;
- ke kazdodenni hygiené pouZivejte mydla s niz$im pH,
ne silné parfémovani;
- otirejte se toaletnim papirem zepfedu dozadu, ne naopak.

Pfipravek Globulus cum natrio tetraborico je urcen k 1é¢bé Zen
a divek od 15 let. Divky mladsi 16 let mohou tento pfipravek
pouZivat pouze po poradé s Iékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete
Globulus cum natrio tetraborico pouzivat

NepouZivejte pfipravek Globulus cum natrio tetraborico
- jestlize jste alergicka na dekahydrat tetraboritanu
sodného nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé 6). Mlze dojit ke svédéni,
zarudnuti, pocitu paleni v misté aplikace.

Upozornéni a opatieni
- Pred pouZitim pfipravku Globulus cum natrio tetraborico
se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud
mate nebo jste v minulosti méla onemocnéni ledvin.
-V dobé menstruacniho krvéceni neni pouzivani pripravku
vhodné. Lé¢ba ma byt ukondena pred zatatkem menstruace.

Pokud byla Ié¢ba ukonéena predcasné a priznaky trvaji
i po ukonceni menstruacniho krvaceni, je vhodné

|é¢bu opakovat.

Navstivte Iékare, pokud méte horecku (télesna teplota 38 °C
a vice), zimnici, bolesti v podbfisku, bolesti zad, zapachajici
vagindlni vytok, vaginalni vytok s pfimési krve, nevolnost,
abnormadlni nebo nepravidelné vaginalni krvaceni a/nebo
pFidruZenou bolest v bedrech, paleni pfi moceni nebo jiné
obtiZze s mocenim spojené s vaginalnim vytokem.
Navstivte Iékare, pokud se u Vas kvasinkovd infekce
opakuje (pokud jste prodélala dvé nebo vice infekci

v poslednich 6 mésicich).

V takovém pripadé je nezbytné navstivit Iékare, protoze

onemocnéni. Proto je nezbytné provést podrobné;si
|ékarské vysetfeni a Iékar musi rozhodnout o pfipadné
zméné lécebného postupu.

Tampony, vagindlni vyplachy, spermicidni ani jiné pfipravky
urcené k vaginalnimu pouZziti se nemaji pouZivat soucasné
s timto pfipravkem.

Béhem pouZivani pfipravku je tfeba vyhybat

se pohlavnimu styku, protoZze muZe dojit k pfenosu
infekce na sexudlniho partnera.

Je vhodné, aby lokalni Ié¢bu podstoupil i sexudlni partner,
atoiv pripadé, kdy nema ptiznaky infekce, napr. svédéni,
zarudnuti. Lé¢ba sexualniho partnera miZe pomoci
predejit opakované infekci (reinfekci).

Pripravek mlze sniZovat U¢innost a bezpe¢nost latexovych
antikoncepcnich pomticek, jako jsou kondomy a pesary.

- Vagindlni kulicky se nesmi polykat.

Jestlize se Vés cokoliv z vySe uvedeného tykd, oznamte to
svému lékafi nebo |ékdrnikovi pred tim, neZ zacnete pfipravek
Globulus cum natrio tetraborico pouZzivat.

Déti a dospivajici

Pripravek neni uréen pro déti mladsi 15 let.

Divky mladsi 16 let mohou tento pfipravek pouZivat pouze
po poradé s Iékarem.

Dalsi lécivé pripravky a ptipravek Globulus cum natrio
tetraborico

Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které
uzivate, které jste v neddvné dobé uZivala nebo které moznd
budete uzivat. Vzajemné plsobeni s jinymi léCivymi pripravky
dosud neni znamo.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muizete byt
téhotnd nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym |ékafem
nebo lékdrnikem dfive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat.



Téhotenstvi

Vzhledem k absenci studii, které by jednoznacné prokdzaly
bezpe¢nost pouZzivani pfipravku Globulus cum natrio tetraborico
v pripadé kvasinkové infekce v téhotenstvi, neni podavani tohoto
pfipravku v dobé téhotenstvi, pfedevsim v prvnich tfech mésicich
téhotenstvi, doporuceno. V kazdém pripadé se pred zamyslenym
pouzitim pfipravku Globulus cum natrio tetraborico v téhotenstvi
poradte s Iékarem.

Kojeni

Vzhledem k tomu, Ze nejsou dostupné Udaje o pouzivani pripravku
Globulus cum natrio tetraborico v obdobi kojeni, tato lécba
se nedoporucuje. Pouze po poradé s lékafem Ize pfipravek Globulus
cum natrio tetraborico v pripadé kvasinkové infekce pouZivat
v obdobi kojeni po co nejkratsi nutnou dobu — 7, maximalné 10
dni. Delsi |écba ani lé¢ba v obdobi kojeni nedonoseného nebo
jinak oslabeného kojeného ditéte neni vhodna.

Rizeni dopravnich prostiedka a obsluha stroji

Ptipravek Globulus cum natrio tetraborico nema zadny vliv
na schopnost Fidit motorova vozidla ani na schopnost
obsluhovat stroje.

Pfipravek Globulus cum natrio tetraborico obsahuje parabeny

(methylparaben a propylparaben)
M{Ze zpUsobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

3. Jak se Globulus cum natrio tetraborico pouziva

Vidy pouZivejte tento pfipravek presné v souladu s pfibalovou
informaci nebo podle pokyn( svého lékafe nebo Iékarnika.
Pokud si nejste jistd, poradte se se svym lékafem nebo
|ékdrnikem.

Bez porady s |ékafem mohou ptipravek Globulus cum natrio
tetraborico pouZivat Zeny a divky od 16 let.

Doporucena davka pfipravku je jedna vagindini kulitka denné
po dobu 6-10 dnt. Kulicku zavedte hluboko do pochvy,
v poloze vleZe na zadech, obvykle vecer pred spanim.

Nedojde-li do 4 dni po zahajeni lécby ke zmirnéni pfiznaki nebo
sepriznaky zhorsi, navstivte svéholékare. Lékar mliZe zvySitdavkovéni
na jednu vaginalni kulicku podanou 2x denné a prodlouZzit délku
pouzivani az na 14 dni.

Vzhledem k moznému vytoku C¢asti rozpusténé kulicky je vhodné
po aplikaci pouZit menstruacni viozku.

JestliZe jste poutZila vice pfipravku Globulus cum natrio tetraborico,
nez jste méla

JestliZe jste poutzila vice nez 1 vaginaIni kuli¢ku (nebo v pfipadé poziti
pripravku Usty nebo poZiti pripravku ditétem), poradte se s Iékafem
nebo lékarnikem.

Jestlize jste zapomnéla pouzit pripravek Globulus cum natrio
tetraborico

Pokracujte normdlné az dalsi pravidelnou dévkou. Nezdvojujte
nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZivani tohoto pfipravku,
zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

4. Moiné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky muZe mit i tento pripravek nezadouci
Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Ptipravek je obvykle dobfe snasen. Vzacné se mize vyskytnout
precitlivélost na nékterou slozku pfipravku, kterd se projevuje
mistnim podrazdénim, napf. palenim, svédénim, zarudnutim.

Pfi pouZiti pfipravku Globulus cum natrio tetraborico byly hldseny
nasledujici nezadouci Ucinky:

Casté (mohou postihovat a7 1 z 10 osob):
- vodnaty vytok z pochvy
- pocity péleni v misté |écby a prilehlych oblastech pokozky

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

Hlaseni nezadoucich Géinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uéinkd, sdélte
to svému lékafi nebo Iékdrnikovi. Stejné postupujte v pfipadé
jakychkoli neZddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. NeZadouci ucinky muZete hlasit také
pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muazZete ptispét k ziskani vice
informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Globulus cum natrio tetraborico uchovavat

Uchovdvejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 20 °C, v plvodnim vnitfnim obalu
av krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
Z davodu snadnéjsiho zavadéni ptipravku doporudujeme
vaginalni kulicky pfed pouZitim uchovavat v chladniéce
pfi teploté asi +5 °C.

NepouZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na stripu a na krabic¢ce. Doba pouZitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné léc¢ivé pfipravky do odpadnich vod nebo
doméciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak naloZit
s pripravky, které jiz nepouzivite. Tato opatfeni pomahaji
chranit Zivotni prostredi.

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

Prlsvitné, nazloutlé az svétle Zluté kulicky neporuseného hladkého
povrchu, torpédovitého tvaru.

Baleni obsahuje 10 vaginalnich kuli¢ek.

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.
PFibram VI — Bfezové Hory 47, 261 01 Piibram, Ceska republika

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskdte u drzitele rozhodnuti
o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 3. 2024



