Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Fluomizin 10 mg tablete za rodnicu
dekvalinijev klorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Fluomizin i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Fluomizin
Kako primjenjivati Fluomizin

Moguce nuspojave

Kako cuvati Fluomizin

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

couprwE

1. STO JE FLUOMIZIN I ZA STO SE KORISTI

Dekvalinijev klorid, djelatna tvar u Fluomizinu, pripada obitelji antiinfektiva i antiseptika. Dekvalinijev
klorid aktivan je protiv bakterija koje uzrokuju bakterijsku vaginozu.

Fluomizin se koristi za lijeCenje bakterijske vaginoze.

Stavlja se u rodnicu radi lije¢enja na mjestu infekcije.

2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE PRIMJENJIVATI FLUOMIZIN

Nemojte primjenjivati Fluomizin:

e ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar dekvalinijev Klorid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6).

e ako imate Cireve u rodnici ili na grlicu maternice.

e ako jos niste dobili prvu menstruaciju.

Upozorenja i mjere opreza
Intravaginalna primjena sapuna, spermicida i vaginalnih kupki (vaginalnih ispiranja) ne preporucuje se

tijekom lije¢enja Fluomizinom.

Kao i kod svih vaginalnih infekcija, ne preporucuje se nezasticen spolni odnos tijekom lijecenja
Fluomizinom.

Fluomizin ne smanjuje djelotvornost prezervativa od lateksa.

Ovaj lijek moze smanjiti djelotvornost prezervativa koji nisu od lateksa ili dijafragmi. Zbog toga, trebate
koristiti alternativne kontracepcijske metode najmanje 12 sati nakon lijecenja.
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Nemojte koristiti Fluomizin unutar 12 sati prije porodaja kako bi se umanjila izlozenost novorodenceta
dekvalinijevom kloridu. Molimo da u suprotnom obavijestite lije¢nika.

Trebali biste prekinuti lijecenje tijekom razdoblja jaceg menstrualnog krvarenja i nastaviti nakon toga.
Obratite se svom lije¢niku ako se do kraja lijeCenja simptomi ne povuku ili u slu¢aju povratka simptoma.

Djeca i adolescenti
Nema dovoljno iskustva o primjeni Fluomizina u djece i adolescenata ispod 18 godina.

Zene iznad 55 godina i starije osobe
Nema dovoljno iskustva o primjeni Fluomizina u Zena iznad 55 godina.

Drugi lijekovi i Fluomizin
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuci lijekove dobivene bez recepta.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku ako dojite ili planirate dojiti.

Na temelju prethodnog iskustva i budu¢i da Fluomizin djeluje lokalno, ne ocekuju se Stetni ucinci na
trudnocu i/ili nerodeno dijete ili dojenée. Fluomizin treba primjenjivati tijekom trudnoce i dojenja samo
ako je medicinski opravdano.

Upitajte lijecnika ili ljekarnika za savjet prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima

Fluomizin ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Nisu provedena nikakva ispitivanja.

3. KAKO PRIMJENJIVATI FLUOMIZIN

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je 1 tableta za rodnicu dnevno, tijekom 6 dana.

Upute za primjenu
e Primijeniti svaku vecer prije spavanja.

o Operite ruke prije otvaranja blister pakiranja.
e Legnite na leda s blago savijenim nogama. Stavite jednu vaginalnu tabletu duboko u rodnicu.

e Trebali biste prekinuti lijecenje tijekom razdoblja jaceg menstrualnog krvarenja i nastaviti nakon
toga.

o Nemojte prekinuti lijeCenje ranije, ¢ak i ako viSe ne osjecate nelagodu (npr. svrbez, iscjedak, miris).
Lijecenje krac¢e od 6 dana moze dovesti do ponovne pojave simptoma.
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e Fluomizin sadrzi sastojke koji se ne otapaju u potpunosti i ostaci tablete povremeno se mogu naé¢i na
donjem rublju. To ne utjeCe na djelotvornost lije¢enja. Tableta nece ostaviti mrlje na donjem rublju,
ali radi vlastite udobnosti mozete koristiti higijenske ili dnevne uloske.

e Ako Vam je rodnica suha, tableta za rodnicu mozda se ne otopi i izbaci se iz rodnice kao
nepromijenjena tableta. Kao posljedica, lije¢enje nije optimalno. U tom slucaju, tabletu za rodnicu
potrebno je navlaziti kapljicom vode prije umetanja.

Ako mislite da je u¢inak Fluomizina previse jak ili previSe slab, razgovarajte s lijecnikom ili ljekarnikom.

AKko primijenite viSe Fluomizina nego §to ste trebali
Primjena vise dnevne doze ili povecanje preporucenog trajanja lijeCenja moze povecati rizik od
vaginalnih ulceracija.

Ako ste slucajno primijenili previse tableta za rodnicu, obratite se lije¢niku.

Ako ste zaboravili primijeniti Fluomizin
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete primjenjivati Fluomizin
Lijecenje krac¢e od 6 dana moze dovesti do ponovne pojave bolesti. Zbog toga nemojte prekinuti lijecenje
ranije, Cak i kad viSe ne osjecate nelagodu (npr. svrbez, iscjedak, miris).

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Veéina
nuspojava su blage i kratkotrajne.

Ponekad se simptomi vaginalnih infekcija (poput svrbeza, peckanja ili iscjetka) mogu pogorsati na
pocetku lijeCenja, prije nego se po¢nu poboljsavati. Morate nastaviti s lijeCenjem, ali ako tegobe potraju,
potrazite savjet lijeCnika Sto je prije moguce.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
vaginalni iscjedak; svrbez ili osjecaj peckanja u rodnici;
vaginalna gljivi¢na infekcija (kandidijaza).

Man]e ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
vaginalno krvarenje; vaginalna bol;
upala rodnice (vaginitis) i stidnice,
bakterijska vaginoza,
gljivicne infekcije koze
glavobolja;
mucnina.

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)
- ulceracije vaginalne sluznice ako je sluznica rodnice ve¢ bila ostecena prije lijecenja;
krvarenje iz maternice;
vaginalno crvenilo, vaginalna suhoca;
upala mjehura (cistitis);
alergijske reakcije sa simptomima poput osipa, oticanja ili svrbeza;
vrudica.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To ukljucuje i svaku mogucéu
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem hacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. KAKO CUVATI FLUOMIZIN

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. SADRZAJ PAKIRANJA | DRUGE INFORMACIJE

Sto Fluomizin sadrZi
o Djelatna tvar je dekvalinijev klorid.
o Svaka tableta za rodnicu sadrzi 10 mg dekvalinijevog klorida.
o Drugi sastojci su laktoza hidrat, mikrokristali¢na celuloza i magnezijev stearat.

Kako Fluomizin izgleda i sadrzaj pakiranja

Fluomizin tablete za rodnicu su bijele ili gotovo bijele, ovalne i bikonveksne s pribliznim dimenzijama
duljine: 19 mm, $irine: 12 mm i debljine: 6,3 mm.

Tablete za rodnicu dostupne su u pakiranjima koja sadrze blister sa 6 tableta.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21.

1103 Budimpesta

Madarska

Proizvodac:

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Strasse 378
93055 Regensburg

Njemacka

Gedeon Richter Plc.
Gyomro6i ut 19-21.
1103 Budimpesta
Madarska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Gedeon Richter Croatia d.o.0.

Radnicka cesta 80

10000 Zagreb, Hrvatska

Tel: +385 1 5625 712
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljede¢im nazivima:

Drzava Clanica Naziv lijeka

Njemacka Fluomizin 10 mg Vaginaltabletten

Ceska Republika Naxyl 10 mg vaginalni tablety

Belgija Fluomizin 10 mg tabletten voor vaginaal gebruik

Fluomizin 10 mg comprimés vaginaux
Fluomizin 10 mg Vaginaltabletten

Italija Fluomizin 10 mg compresse vaginali
Luksemburg Fluomizin 10 mg comprimés vaginaux
Austrija Fluomizin 10 mg Vaginaltabletten
Poljska Fluomizin 10 mg tabletki dopochwowe
Portugal Fluomizin 10 mg comprimidos vaginais
Slovacka Fluomizin 10 mg vaginalne tablety
Spanjolska Fluomizin 10 mg comprimidos vaginales
Finska Donaxyl 10 mg emétinpuikko, tabletti
Madarska Fluomizin 10 mg hiivelytabletta
Nizozemska Fluomizin 10 mg tabletten voor vaginaal gebruik
Norveska Donaxyl 10 mg vaginaltabletter

Svedska Donaxyl 10 mg vaginaltabletter
Ujedinjeno Kraljevstvo  Fluomizin 10 mg vaginal tablets
Estonija Donaxyl 10 mg vaginaalne tablett
Francuska Fluomizin 10 mg comprimés vaginaux
Hrvatska Fluomizin 10 mg tablete za rodnicu
Litva Donaxyl 10 mg maksties tabletés

Latvija Donaxyl 10 mg vaginalas tabletes
Slovenija Fluomizin 10 mg vaginalne tablete

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2021.
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