SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU Globulus cum natrio tetraborico 0,6 CSC

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna vaginalni kulka obsahuje Natrii tetraboras decahydricus 0g500

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Vaginalni kullky — piasvitné, nazloutlé az s&tle Zluté globule neporuseného hladkého povrchu,
torpédovitého tvaru.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lé&ba Fluor vaginalis vyvolany n&sgji kvasinkami z rodu Candida albicans.
4.2 Davkovani a zfisob podani

Zavadi se 1 vaginalni keia den hluboko do pochvy, nejlépe v poloze na zadectiyklb na noc
po dobu 6 aZz 10 dni.fiPreinfekci nebo masové infekci seibe davka zvySit na 2 vaginalni kiky
denrgé aZ po dobu 10 dni.

4.3 Kontraindikace
Recitlivélost na rkterou sloZzku fipravku, gredevsim na parabeny.
4.4 ZvIastni upozorréni a zvlastni opateni pro pouziti
K zabraani reinfekci je nutné &t i sexualniho partneraiipravek neni navykovy.
4.5 Interakce s jinymi I&ivymi p¥ipravky a jiné formy interakce
Nejsou dosud znamy.
4.6 Téhotenstvi a kojeni
Ripravek je vhodny i prahotné Zeny.
Kojici matky nesmiifpravek uZivat.
4.7 inky na schopnostridit a obsluhovat stroje

yR

Ripravek Globulus cum natrio tetraborico 0,6 CSC aa@dny vliv na schopno#tit a obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ginky

Ripravek je obvykle dale sndSen. Vzaénse niize objevit pecitlivélost na gkterou ze slozek
ptipravku, gedevsim na parabeny. Projevuje se lokalto pocitem mirné p&tosti.

4.9 Redavkovani

Nebyl hldSen Zadnyipad gedavkovani.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina : GynekologikamC: GO1AX

L&ivou latkou gipravku je tetraboritan sodny dekahydrat, kterynjgné lokalni antiseptikum,
potlatujici rist a mnoZeni kvasinek.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Tetraboritan sodny dekahydrat se z orgamisgiucuje pomalu a rive tudiz dochazet k jeho
kumulaci. Asi 50 % &inné latky se vylo&i béhem 12 hodin m#, zbytek Bhem 5 - 7 di.

5.3. Preklinické Udaje vztahujici se k bezpmosti piripravku

Pfi doporieném zfisobu podavéani jefipravek netoxicky a neni w&jnmozno pedpokladat
riziko kancerogenity, teratogenity a vlivu na mgulkeni funkce. Derivaty kyseliny borité maji nizky
senzibil&ni potencial.

FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Glycerol 85 % ; Zelatina; Methylparabemoylparaben;Cisténa voda .
6.2 Inkompatibility
Neuplatuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti
- vV neporuseném obalu: 1 rok.
6.4 Zvl4stni opafeni pro uchovavani
Uchovavejteiteplog do 20° C, v pvodnim vnitnim obalu a v kralice.
6.5 Druh obalu a velikost baleni
PVC / PE strip, katka.
10, 100, 500, 1000 vaginalnich Kek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opateni pro likvidaci p¥ipravku
Zadné zvlastni pozadavky.
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