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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Globulus cum natrio tetraborico 0,6 CSC

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna vaginalni kulicka obsahuje Natrii tetraboras decahydricus 0,600 g.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Vaginalni kulicky — prusvitné, nazloutlé az svétle zluté globule neporuseného hladkého povrchu,
torpédovitého tvaru.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Lécba Fluor vaginalis vyvolany nejcastéji kvasinkami z rodu Candida albicans.

4.2 Davkovani a zptlisob podani

Zavadi se 1 vaginalni kuli¢cka denné hluboko do pochvy, nejlépe v poloze na zadech, obvykle na noc
po dobu 6 az 10 dni. Pii reinfekci nebo masové infekci se mize davka zvySit na 2 vaginalni kulicky
denné¢ aZ po dobu 10 dni.

4.3 Kontraindikace
Precitlivélost na n¢kterou slozku piipravku, pfedevsim na parabeny.

4.4 Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti
K zabranéni reinfekei je nutné 1é€it i sexualniho partnera. Pripravek neni navykovy.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou dosud znamy.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek je vhodny i pro t€hotné Zeny.
Kojici matky nesmi piipravek uzivat.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pripravek Globulus cum natrio tetraborico 0,6 CSC nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Pripravek je obvykle dobie snaSen. Vzacné se muze objevit precitlivélost na nékterou ze slozek
pripravku, predevsim na parabeny. Projevuje se lokaIn€ a to pocitem mirné palcivosti.

4.9 Piredavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina : Gynekologikum; ATC: GO1AX

Lécivou latkou ptipravku je tetraboritan sodny dekahydrat, ktery je mirné lokalni antiseptikum,
potlacujici rist a mnozeni kvasinek.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Tetraboritan sodny dekahydrat se z organismu vyluCuje pomalu a muze tudiz dochazet k jeho
kumulaci. Asi 50 % Iécivé latky se vylouc¢i béhem 12 hodin moci, zbytek béhem 5 - 7 dnti.

5.3. Preklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti piipravku

Pti doporuceném zplsobu podavani je pripravek netoxicky a neni u n€j mozno predpokladat
riziko kancerogenity, teratogenity a vlivu na reprodukéni funkce. Derivaty kyseliny borité maji nizky
senzibilizacni potencial.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek 5
Glycerol 85 % ; Zelatina; Methylparaben; Propylparaben; Cisténa voda.

6.2 Inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
- v neporuseném obalu: 1 rok.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 20° C, v piivodnim vnitinim obalu a v krabicce.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
PVC/PE strip ,krabicka

10, 100, 500, 1000 vaginalnich kulicek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku
Zadné zvlastni pozadavky

7. Drzitel rozhodnuti o registraci 5
VAKOS XT a.s., Pernerova 28a, 180 00 Praha 8, Ceska republika.

8. Registracni ¢islo
54/487/99-C

9. Datum prvni registrace/prodlouZeni registrace
14.7.1999/3.11. 2010

10. Datum revize textu :
3.11.2010
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