Navodilo za uporabo

Gynoviva 10® CFU/108 CFU trde vaginalne kapsule
Lactobacillus gasseri (sev DSM 14869), Lactobacillus rhamnosus (sev DSM 14870)

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte
se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslabiajo ali ne izbolj$ajo v 7 dneh, se morate posvetovati z
zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Gynoviva in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Gynoviva
Kako uporabljati zdravilo Gynoviva

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Gynoviva

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Gynoviva in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Gynoviva je zdravilo za uporabo v noznici.
Bakterijska seva Lactobacillus gasseri in Lactobacillus rhamnosus, ki ju vsebuje zdravilo Gynoviva,
sta del naravne mikrobne vaginalne flore.

Zdravilo Gynoviva se uporablja:
e za normalizacijo porusene mikrobne vaginalne flore (vaginalne mikrobiote) po antibioti¢cnem
zdravljenju bakterijske vaginoze (bakterijske okuzbe noznice);
e za vzdrzevanje normalne mikrobne vaginalne flore (vaginalne mikrobiote) v primeru
ponavljajocih se vaginalnih okuZzb.

Pri bakterijski vaginozi (bakterijski okuzbi noznice) je normalno bakterijsko ravnovesje v noznici
poruseno: zaradi povecane prisotnosti nekaterih vrst bakterij je pH-vrednost noznice povisana.
Obicajno se lahko pojavijo naslednji simptomi: povecan izcedek z neprijetnim vonjem po ribah,
srbenje in peko¢ obCutek. Bakterijsko vaginozo (bakterijsko okuzbo noznice) obic¢ajno zdravimo z
antibiotiki in zdravilo Gynoviva lahko uporabimo za nadaljnje zdravljenje.

Zdravilo Gynoviva oskrbuje noznico z zivimi mle¢nokislinskimi bakterijami, ki so del naravne
vaginalne flore. Te bakterije se naravno razmnozujejo v noznici in podpirajo delovanje zas¢itnih
mehanizmov pred okuzbami noZnice. Bakterije proizvajajo mlecno kislino in tako pomagajo obnoviti
naravno pH-vrednost v noznici. S pritrjanjem na vaginalno sluznico laktobacili omejujejo rast
neZelenih bakterij.

Poleg mlecne kisline Lactobacillus gasseri proizvaja tudi vodikov peroksid in tako pozitivno vpliva na
vaginalno floro. Te lastnosti mle¢nokislinskih bakterij so pomembne za obnovo in ohranjanje naravne
vaginalne flore.



2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Gynoviva

Ne uporabljajte zdravila Gynoviva
- Ce ste alergi¢ni na laktobacile (mle¢nokislinske bakterije, kot sta npr. Lactobacillus gasseri ali
Lactobacillus rhamnosus) ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Med uporabo zdravila Gynoviva se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e:
e  se simptomi ponovijo ali poslabSajo v enem tednu;
e se pojavi krvav izcedek.

Ce se simptomi ponovijo, se posvetujte z zdravnikom.

Zdravila Gynoviva ne uporabljajte skupaj s kondomi ali drugimi lokalnimi metodami kontracepcije
(npr. z diafragmo), saj ni mogoce izkljuciti zmanj$anja ucinkovitosti. Med zdravljenjem noZnice ne
izpirajte z antisepti¢nimi pripravki.

Zdravila Gynoviva ne uporabljajte med menstruacijo.

Druga zdravila in zdravilo Gynoviva
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. Zaenkrat ni znano nobeno medsebojno delovanje z drugimi zdravili.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravilo Gynoviva se lahko uporablja med nose¢nostjo in dojenjem.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Gynoviva nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

3. Kako uporabljati zdravilo Gynoviva

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika,
medicinske sestre ali farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni odmerek za odrasle in mladostnike, stare 12 let in vec:
e Po zdravljenju bakterijske vaginoze (bakterijske okuzbe noznice) z antibiotiki, za naknadno
zdravljenje:
1 vaginalno kapsulo vstavite globoko v noznico zvecer pred spanjem, 6 do 8 dni.
e Za vzdrzevanje normalne mikrobiote v primeru ponavljajocih se vaginalnih okuzb:
1 vaginalno kapsulo vstavite globoko v noznico zvecer pred spanjem, 4 do 6 dni.
Zenske z menstruacijo z zdravljenjem za¢nejo takoj po menstruaciji.

Ce se med uporabo zdravila Gynoviva simptomi ponovijo ali poslab3ajo v enem tednu, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Zdravilo Gynoviva ni priporo¢ljivo za otroke, mlajse od 12 let.

Nacin uporabe

Za vaginalno uporabo.

Pred vstavljanjem kapsul v noznico si je treba roke temeljito umiti. Kapsulo je treba z enim prstom
vstaviti ¢im globlje v noznico.



Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila Gynoviva, kot bi smeli
Ce se slabo pocutite, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Gynoviva
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejsnji odmerek. Zdravljenje nadaljujte z 1
vaginalno kapsulo pred spanjem.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Gynoviva
Posvetujte se z zdravnikom, ¢e se simptomi po prenchanju uporabe zdravila Gynoviva poslabsajo.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogostnost: neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):

Med uporabo je moZen pojav lokalnih koznih reakcij, kot so peko¢ obcutek, srbenje, rdec¢ina v predelu
genitalij. VV tem primeru prenehajte z uporabo zdravila Gynoviva. Lahko se pojavi tudi rahel izcedek,
ki je neskodljiv in je posledica izlo¢anja sestavin kapsule.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Gynoviva

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli in
ve¢odmernem vsebniku poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan
navedenega meseca.

Po prvem odprtju: porabite v 3 mesecih.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da je ovojnina poskodovana.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.



6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Gynoviva

. Uc¢inkovini sta:
- Lactobacillus gasseri (sev DSM 14869) in Lactobacillus rhamnosus (sev DSM 14870)

1 trda kapsula s 400 mg praska vsebuje najmanj 108 CFU (Colony Forming Units — kolonijskih enot)
Lactobacillus gasseri (sev DSM 14869) (Ziv, liofiliziran) in najmanj 108 CFU Lactobacillus
rhamnosus (sev DSM 14870) (ziv, liofiliziran).

o Druge sestavine zdravila so:
- Vsebina kapsule: laktitol, koruzni $krob, ksantanski gumi, glukoza, magnezijev stearat
- Ovojnica kapsule: Zelatina, titanov dioksid (E171)

Izgled zdravila Gynoviva in vsebina pakiranja
Bel prasek v beli trdi kapsuli iz Zelatine.

Aluminijasti veCodmerni vsebnik, zaprt z belo zasko¢no zaporko (material, ki veze vlago (silikagel)
znotraj zasko¢ne zaporke), v zunanji $katli.

Velikost pakiranja: 8 ali 10 vaginalnih kapsul

Nadin in rezim izdaje zdravila
BRp - Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Dr. Gorki¢ d.o.o.

Obrtniska ulica 11

SI-1370 Logatec

Slovenija

Proizvajalec

ADM Denmark A/S
Bogbinderivej 6
3390 Hundested
Danska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za promet z
naslednjimi imeni:

Belgija: Intigyne 108 UFC /108 UFC gélules vaginales

Ciper: PARADIS 108 CFU /108 CFU KoAmikd Konyékia, ZkAnpd

Ceska: Gynium 108 JTK /108 JTK Tvrdé vaginalni tobolky

Finska: Gynover 108 CFU /108 CFU vaginal capsules, hard

Nemc¢ija: Eqvag 108 KBE/10® KBE Hartkapseln zur vaginalen Anwendung
Gréija: PARADIS 108 CFU /108 CFU KoAmucd Kaydkia, TxkAnpd

Spanija: Muvagyn 108 UFC/108 UFC cépsulas vaginales duras

Slovaska: Gynium 108 CFU /108 CFU tvrdé vaginalne kapsuly

Slovenija: Gynoviva 108 CFU /108 CFU trde vaginalne kapsule

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 12.07.2024.



