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Pisomna informacia pre pouzivatelku - vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
LOMEXIN 600 mg
mékké vaginalne kapsuly
fentikonazolium-nitrat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zanete pouZzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako
vam povedal vas lekarnik .

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

¢ Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

« Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie st uvedené v
tejto pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

e Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je LOMEXIN 600 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete LOMEXIN 600 mg
Ako pouzivat LOMEXIN 600 mg

Mozné vedl'ajsie ti¢inky

Ako uchovavatt LOMEXIN 600 mg

Obsah balenia a d’alSie informacie

ocoarwnE

1. Co je LOMEXIN 600 mg a na ¢o sa pouziva

Maikka vaginalna kapsula LOMEXIN 600 mg obsahuje lie€ivo fentikonazol vo forme
fentikonazolium- nitratu. Fentikonazol patri medzi antimykotika (lieky pbésobiace proti
hubam, plesniam) a je u¢inny proti kvasinkovym mikroorganizmom (kvasinkam)
predovsetkym rodu Candida.

LOMEXIN 600 mg sa pouziva na liecbu vaginélnej infekcie (infekcie poSvy) ako st
vaginalne kandidozy (vagindlna muc¢nivka/soor) u dospievajucich dievcat starSich ako16

rokov a u dospelych Zien.

Lomexin vaginalne kapsule su uréené iba na vaginalne pouzitie (vkladaja sa do posvy).

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete LOMEXIN 600 mg



Nepouzivajte LOMEXIN 600 mg

e ak ste alergicka (precitlivena) na fentikonazol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6),

« LOMEXIN 600 mg obsahuje séjovy lecitin. Ak ste alergicky na arasidy alebo soju,
nepouzivajte tento liek.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat LOMEXIN 600 mg, obratte sa na svojho lekéra alebo
lekarnika:

e ak ste tehotna alebo dojcite (pozri Cast’ "Tehotenstvo, dojCenie a plodnost™),

e ak poZzivate barierovl antikoncepciu vyrobent z latexu (pozri ¢ast’ "Iné lieky a
LOMEXIN 600 mg"), Pri pouzivani tohto licku preto pouzivajte alternativne
antikoncep¢né opatrenia.

« ak pouzivate spermicidne pripravky, intravaginalne vyplachy alebo iné vaginalne lieky
(pripravky) (pozri ¢ast’ "Iné lieky a LOMEXIN 600 mg"),

e ak dojde k podrazdeniu alebo precitlivenosti po¢as pouzivania lieku,

« ak sa priznaky nezlepSia do tyzdia, alebo v pripade vyskytu vaznych a/alebo
opakovane sa vyskytujucich priznakov,

e ak je vas partner tiez infikovany,

«ak ste mali za poslednych 6 mesiacov viac ako dve predchadzajlce infekcie,

e ak ste niekedy vy alebo vas partner mali sexudlne prenosnt chorobu,

« ak ste niekedy mali precitlivenost’ na imidazol alebo in¢ vaginalne fungicidné
(protiplesiiové) lieky,

«ak mate viac ako 60 rokov,

«ak mate niektory z nasledujucich priznakov:

o neobvyklé alebo nepravidelné vaginalne krvacanie,

o krvavy vaginalny vytok,

o bolest’ ohanbia alebo vaginy, vredy alebo pluzgiere na ohanbi alebo
vagine,
bolest’ podbruska alebo st'azené alebo bolestivé mocenie,
vedl'ajSie GCinky, ako je zaCervenanie, svrbenie alebo vyrazka, ktoré st
spojené s liecbou.

Deti a dospievajuci
LOMEXIN 600 mg nie je uréeny na pouzivanie u deti mladSich ako 16 rokov.
Iné lieky a LOMEXIN 600 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tuky a oleje obsiahnuté vo vaginalnej kapsule moézu narusit’ antikoncepciu vyrobent z latexu,
ako st kondomy alebo pesary (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).

Neodportca sa pouzivat’ spermicidy (latka vlozend vagindlne, ktora ni¢i spermie a pouziva sa
ako antikoncepcia samotné alebo v kombinacii napr. s pesarom. Je pravdepodobné, ze



akakol'vek lokalna vaginalna lieCba moze sposobit’, ze lokalny antikoncepény spermicid
nebude Gcinny.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotné alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.
LOMEXIN 600 mg sa ma pouzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia pod dohl'adom lekara.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek nemd ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

LOMEXIN 600 mg obsahuje:

esodnu sol’ etyl-parahydroxybenzoatu a sodnt sol’ propyl-parahydroxybenzoatu, ktoré
mozu spdsobit’ alergické reakcie (mozno oneskorené).

3. Ako pouzivat LOMEXIN 600 mg

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako
vam povedal vas lekarnik. Ak si nie ste niec¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika.

Makké vaginalne kapsuly LOMEXIN 600 mg st uréené iba na vaginalne pouzitie (vkladajt
sa do posvy). Neprehltajte ich. Mikka vagindlna kapsula sa ma zasunut’ hlboko do poSvy

vecer pred spanim.

Odporucand davka je jedna mékka vaginalna kapsula 600 mg (jednorazovo). Ak priznaky
pretrvavaju moze sa po 3 diioch podat’ druha davka .

Pouzitie u deti a dospievajucich
Odporacana davka pre deti vo veku 16 rokov alebo starSie je rovnaké ako pre dospelych.
Ak pouzijete viac liecku LOMEXIN 600 mg, ako mate

Ak nedopatrenim zjete/prehltnete vaginalnu kapsulu , ihned’ to oznamte lekarovi alebo
navstivte najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete pouzit’t LOMEXIN 600 mg
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
AK prestanete pouzivat’ LOMEXIN 600 mg

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.



4. Mozné vedlajsSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Pocas prechodnej doby moéze nastat’ palenie alebo slabé s¢ervenanie v mieste podania. Tieto
priznaky vSak vac¢sinou rychle vymiznu.

Pri dodrzani odportcaného pouzitia a ddvkovania sa LOMEXIN 600 mg vstrebava len malo a
celotelové vedlajsie ucinky sa neocakévaju.

Dlhodobé pouzivanie liekov s pouzitim na kozu moze sposobit’ precitlivenost’ (pozri Cast’
“Upozornenia a opatrenia”).

Nasledujtce vedlajsie u€inky boli hlasené pri liecbe s LOMEXINOM
VePmi zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

e pocit palenia v oblasti vonkajsich pohlavnych organov a posvy
ezalervenanie, svrbenie a vyrazka na kozi

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

e precitlivenost’ v mieste podania
Hlasenie vedPajSich udinkov
Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich t€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat LOMEXIN 600 mg
Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovéavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chréanit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenie a d’'alSie informacie

Co LOMEXIN 600 mg obsahuje



e Liecivo je fentikonazolium-nitrat. Jedna makka vaginalna kapsula obsahuje 600 mg
fentikonazolium-nitratu.
« Dalsie zlozky su tekuty parafin, biela vazelina, s6jovy lecitin. Obal kapsuly obsahuje
zelatinu, glycerol, oxid titani¢ity (E 171), sodnu sol’ etyl-parahydroxybenzoatu (E
215), sodnu sol’ propyl- parahydroxybenzoatu (E 218).
Ako vyzera LOMEXIN 600 mg a obsah balenia

LOMEXIN 600 mg st makké Zelatinové vaginalne kapsuly ovalneho tvaru, nepriehladné,
slonovinovo- bielej farby, obsahujice bielu homogénnu olejovitd suspenziu.

LOMEXIN 600 mg je dostupny v PVC/PVDC/AL blistrovom baleni s 1 mékkou vaginalnou
kapsulou.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca DrzZitel’ rozhodnutia o registracii
RECORDATI Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Via Matteo Civitali 1

201 48 Milano

Taliansko

Vyrobca

Catalent Italy S.p.A.

Via Nettunense Km 20, 100

04011 Aprilia (LT) Taliansko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovand v aprili 2021.



