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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTKU
Lomexin 600 mg mékké vaginalni tobolky
fentikonazol-nitrat

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vidy pouZivejte tento pripravek pi‘esné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynu svého

1ékare nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sd€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

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

Co naleznete v této pribalové informaci:
Co je Lomexin a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Lomexin pouZivat
Jak se Lomexin pouziva

1
2
3
4. Mozné nezadouci u¢inky
5. Jak Lomexin uchovavat
6

Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je Lomexin a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Lomexin, s obsahem 1é¢ivé latky fentikonazol-nitrat, je antimykotikum (1éCivy pripravek k 16¢bé
plisnovych onemocnéni) U€inné proti kvasinkovym mikroorganismiim zejména rodu Candida a proti
nékterym druhtim bakterii (tzv. grampozitivni bakterie, jako jsou stafylokoky, streptokoky a Gardnerella
vaginalis) zpisobujicim infekce pochvy (gynekologické zanéty).

Ptipravek Lomexin se pouziva k 1é¢bé kvasinkového zanétu pochvy a zevnich rodidel (vaginalni kandidozy)
a k 1é¢bé smisenych infekci pochvy a zevnich rodidel, které jsou zplisobeny grampozitivnimi bakteriemi, u
dospivajicich divek od 16 let a dospélych zen.

Lomexin mekké vaginalni tobolky jsou urceny pouze k vagindlnimu podani (do pochvy).

Vaginalni infekce provazi nasledujici ptiznaky:
* svédeéni v oblasti vulvy (zevnich rodidel) a vaginalni vytok, ktery mtize byt:
- bélavy, hrudkovity, pfipominajici tvaroh nebo smés mouky a vody, a je bez zépachu (v ptipade
kvasinkové infekce)
- zelenosedy, fidky nebo vodnaty
* bolestivost nebo paleni pochvy a vulvy
* bolestivy pohlavni styk
* zarudnuti v oblasti pochvy a vulvy
e trhlinky
* otok/zdufeni tkani pochvy a vulvy.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Lomexin pouZivat

Nepouzivejte Lomexin:

- jestlize jste alergicka na fentikonazol-nitrait nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

- jestlize jste alergicka na arasidy nebo soju, nebot’ pripravek Lomexin obsahuje s6jovy lecithin.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pfipravku Lomexin se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

- Pokud jste t¢hotna nebo kojite (viz bod T¢€hotenstvi, kojeni a plodnost).

- Pokud pouzivate prostfedky bariérové antikoncepce vyrobené z latexu (viz bod Dalsi 1écivé
ptipravky a Lomexin). Pii pouzivani tohoto pfipravku pouzivejte jiné metody antikoncepce.

- Pokud pouzivate spermicidni pfipravky, vaginalni vyplachy, tampdény nebo jiné vaginalni

pripravky (viz bod Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Lomexin).

- Pokud se objevi podrazdéni nebo precitlivélost pfi pouzivani ptipravku.

- Pokud mé V4&s sexualni partner také ptiznaky infekce.

- Pokud se u Vas piiznaky onemocnéni opakuji (pokud jste m¢la dvé infekce v poslednich 6
meésicich). V takovém piipad¢ je nezbytné navstivit I€kaie, protoZe opakovana infekce mutze byt
vySetfeni a Iékai' musi rozhodnout o ptipadné zméné 1é¢ebného postupu.

- Pokud jste Vy nebo Vas sexualni partner nékdy méli pohlavné pfenosnou chorobu.

- Pokud jste precitlivéla na imidazol nebo jiné vaginalni protiplisniové 1éky.

- Pokud jste starsi 60 let.

Pokud mate kterykoli 7 nasledujicich pviznakii, navstivte svého lékaie:
- Abnormalni nebo nepravidelné vaginalni krvaceni a/nebo ptidruZzenou bolest v bedrech
- Krvavé zbarveni vaginalniho vytoku
- Bolest pochvy nebo zevnich rodidel, viedy nebo puchyie
- Bolest v podbrisku nebo bolest ptfi moceni
- Nezadouci u¢inky, jako je zarudnuti, svédéni nebo vyrazka spojené s 1écbou
- ZvySena teplota (38 °C a vy$si), zimnice
- Bolest zad
- Nevolnost
- Pocit paleni pii mo¢eni nebo jiné problémy s mo¢enim spojené s vaginalnim vytokem

- Zapéchajici vaginalni vytok

Déti a dospivajici
Lomexin neni urcen k 1é¢bé déti a dospivajicich mladSich 16 let.

Dalsi 1écivé piipravky a Lomexin

Informujte svého 1€kate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala nebo
které mozna budete uzivat.

Tuky a oleje obsazené ve vaginalnich tobolkach pfipravku Lomexin mohou poskodit antikoncepéni
prostiedky vyrobené z latexu, jako jsou kondomy a pesary (viz bod Upozornéni a opatieni). Pii pouzivani
pripravku Lomexin proto pouzivejte jiné metody antikoncepce.



Nedoporucuje se pouzivat antikoncepéni prostfedky nicici spermie (tzv. spermicidy, pouzivané samostatné
nebo v kombinaci napt. s pesarem). Jakakoli mistni 1é¢ba mlize pravdépodobné zamezit ti¢innosti téchto
antikoncep¢nich prostiedkt.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez za¢nete tento 1éCivy pfipravek pouzivat.

Lomexin ma byt pouzivan v pribéhu t€¢hotenstvi a v obdobi kojeni pouze pod dohledem Iékate.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Lomexin nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Lomexin obsahuje sojovy lecithin, ethylparaben a propylparaben

Tento 1éCivy piipravek obsahuje sdjovy lecithin. Jestlize jste alergicka na arasidy nebo soju, nepouzivejte
tento 1écCivy pripravek.

Ethylparaben a propylparaben mohou zptisobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

3. Jak se Lomexin pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékare
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym lékafem nebo lI€karnikem.

Lomexin je ur¢en pouze k vaginalnimu podani (do pochvy). Piipravek nepolykejte.

Vagindlni tobolky se zavadi hluboko do pochvy v poloze vleze na zadech s pokr¢enymi dolnimi koncetinami.
Doporucend davka pripravku je jedna vaginalni tobolka pfipravku Lomexin vecer pied spanim
(jednorazove).

Jednodenni 1écba piipravkem Lomexin je obvykle dostacujici k odstranéni piiznakd vaginalni infekce.
Pokud ptiznaky pretrvavaji, je mozné podat druhou davku, avSak az po 3 dnech od podani prvni davky.
Pokud priznaky pretrvavaji i po 7 dnech od zahajeni 1écby, musite se poradit s I€kafem.

Pouziti u déti a dospivajicich
Doporucené davkovani pro dospivajici od 16 let je stejné jako pro dospélé.

JestliZe jste pouZila vice pripravku Lomexin, nezZ jste méla
Pfi ndhodném poziti ptipravku, kontaktujte neprodlené svého lékare nebo nejblizsi zdravotnické zatizeni.

JestliZe jste zapomnéla pouzit pFipravek Lomexin
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare, nebo l1€karnika.

4. MoZné nezZadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Po aplikaci do pochvy se miize objevit mirné, pfechodné paleni, které rychle odezni.

Pti dodrzeni doporuceného davkovani je fentikonazol pouze minimalné vsttebavan a celkové nezadouci
ucinky se neocekavaji.

Dlouhodobé pouzivani mlize zpusobovat piecitlivélost.



Nezadouci ucinky:

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacientku z 10 000):
e pocit paleni v oblasti pochvy a vulvy
e zarudnuti, svédéni, vyrazka

Neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit):
e piecitlivélost v misté aplikace

HlaSeni neZadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I€kaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.

Nezéadouci u€inky muzete hlésit na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich G¢inki mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak Lomexin uchovavat
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za “EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit zZivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Lomexin obsahuje

Léciva latka je fentikonazol-nitrat. Jedna vaginalni tobolka obsahuje 600 mg fentikonazol-nitratu.

Dalsimi slozkami jsou: tekuty parafin, bila vazelina, s6jovy lecithin. _

Obal méekkeé tobolky obsahuje: Zelatinu, glycerol, oxid titani€ity (E 171), sodnou stl ethylparabenu (E 215),
sodnou stl propylparabenu (E 218).

Jak Lomexin vypada a co obsahuje toto baleni
Me¢kka zelatinova tobolka ovalného tvaru, barva slonova kost, uvnitt bila homogenni olejovita suspenze.
Baleni obsahuje 1 vaginalni tobolku.

Upozornéni:
Text na blistru je ve Spanélsting.

Preklad textu uvedeného na vnitinim obalu (blistru):
Lomexin 600 mg


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

Capsula vaginal blanda = mekka vaginalni tobolka
Fenticonazol nitrato = fentikonazol-nitrat
Via vaginal = vaginalni podani

Drzitel rozhodnuti o registraci
Casen Recordati, S.L., Autovia de Logrofio, km 13.300, 50180 UTEBO. Zaragoza, gpanélsko

Vyrobce
CATALENT Italy S.p.A., via Nettunense Km 20,100 Aprilia (LT), Italie

Soubézny dovozce
RONCOR s.r.0., ¢.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Prebaleno

RONCOR s.r.0., ¢.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Galmed, a.s., Marsala Rybalka 28, 273 08 Pchery Theodor, Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihovéa 678, 763 15 Slusovice, Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabtezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
DITA vyrobni druzstvo invalidd, Stranského 2510, 390 34 Tabor, Ceska republika
Alliance Healthcare s.r.0., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10 — Malesice, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 8. 2025



