Pribalova informace: informace pro uzZivatelku

Klion-D 100
vaginalni tablety

metronidazolum 100 mg/miconazoli nitras 100 mg

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete pottebovat precist znovu.
- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1¢karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékaii nebo
lIékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

I. Co je pripravek Klion-D 100 (dale jen Klion-D) a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Klion-D pouzivat
Jak se ptipravek Klion-D pouziva

2

3

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Klion-D uchovavat
6

Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Klion-D a k ¢emu se pouziva

Piipravek Klion-D je ucinny u vaginalnich (poSevnich) infekei, které zpuisobuji protozoa
(jednobunécné organizmy) a/nebo kvasinky.

Obsahuje dvé 1écivé latky. Metronidazol je ucinny u trichomoniazy (infekce zptisobena bicikoveem
posevnim) a mikonazol-nitrat ptisobi proti vaginalnim kvasinkovym infekcim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek Klion-D pouzivat
NepouZzivejte pripravek Klion-D

- jestlize jste alergickd na metronidazol nebo mikonazol-nitrat nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste v prvnim trimestru (prvni tii mésice) t¢hotenstvi.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Klion-D se porad’te se svym lékatfem nebo Iékarnikem.
Po dobu 1é¢by pripravkem Klion-D se musite zdrzet sexualniho styku.

Jestlize se rozvine citlivost nebo podrazdéni sliznice, je tfeba 1écbu ukoncit.
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Béhem 1é¢by ptipravkem Klion-D a jesté jeden dalsi den po jejim ukonceni nekonzumujte alkoholické
napoje.

Pokud po ukonceni 10denni 1écby Vase pfiznaky pfetrvavaji, kontaktujte svého lékate, ktery Vam
muze doporucit dalsi 1é¢bu nebo zopakovani 1écby piipravkem Klion-D.

U ptipravkl obsahujicich metronidazol byly u pacientii s Cockayneovym syndromem hlaseny ptipady
zavazné jaterni toxicity/akutniho jaterniho selhani, v¢etné ptipadi se smrtelnym disledkem.

Jestlize trpite Cockayneovym syndromem, Vas lékat ma béhem 1écby metronidazolem i po jejim
ukonceni pravidelné sledovat Vase jaterni funkce.

Okamzité informujte svého Iékare a prestarite metronidazol pouzivat, jestlize se u Vas objevi:

- bolest bticha, nechutenstvi, pocit na zvraceni, zvraceni, horeCka, malatnost, inava, Zloutenka,
tmava mo¢, svétle zluté zbarvena stolice nebo svédéni.

Léciva latka pripravku Klion-D miize ovlivnit vysledky né€kterych laboratornich vySetfeni. Pokud
podstupujete laboratorni vySetieni, informujte zdravotni sestru, ze pouzivate ptipravek Klion-D.

Déti a dospivajici

Bezpecnost a ucinnost u déti a dospivajicich nebyla stanovena.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Klion-D

Informujte svého I1ékate nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Pokud je pripravek Klion-D pouzivin spolecné s perordlnimi (usty uzZivanymi) tabletami
metronidazolu, mize souCasné uzivani jinych 1écivych piipravkt ovlivnit ii€innost a bezpecnost 1écby.
Proto muzete nasledujici 1éCiveé ptipravky uzivat jen se svolenim lékate nebo na jeho doporuceni:

- kumariny (na tfedéni krve, napt. warfarin, acenokumarol)

- fenytoin, fenobarbital (I€ky k 1é¢b¢ epilepsie nebo 1éky k 1é¢be poruch spanku)
- lithium (pfipravek uzivany k 1écb¢é deprese)

- cimetidin (na snizeni zalude¢ni kyselosti)

- cyklosporin (k potlaceni imunitniho systému)

- fluoruracil (pfipravek k 1é¢b¢ rakoviny)

- nesmi se podavat soucasné s disulfiramem (k 1écbé chronického alkoholismu).

Piipravek Klion-D s alkoholem

Béhem lécby piipravkem Klion-D a alespoii jeden dal$i den po jejim ukonceni nekonzumujte
alkoholické napoje. V pfipadé soucasného uzivani peroralniho metronidazolu muize kombinace
alkoholu a peroralniho metronidazolu zplsobit malatnost, psychotické reakce, zmatenost, kiece
v biiSe, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest hlavy a zéervenani.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Stranka 2z 6



Ptipravek Klion-D se nesmi pouzivat béhem prvnich tfech mésici téhotenstvi. Ve druhém a tfetim
trimestru je mozné piipravek Klion-D pouzivat jen tehdy, pokud lékat dikladn¢ zhodnoti ocekavané
pfinosy a mozn4 rizika.

Béhem 1écby doplitkovym peroralné poddavanym metronidazolem a jesté¢ 12-24 hodin poté nekojte,
protoze léciva latka se vylucuje do matefského mléka. Piipravek mulze zptsobit hotkou chut
matef'ského mléka.

Vaginaln¢ podavany metronidazol a mikonazol-nitrat se do matefského mléka vylucuji ve velmi
malém mnozstvi, riziko pro kojence je tudiz zanedbatelné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Klion-D nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Klion D obsahuje natrium-lauryl-sulfat

Natrium-lauryl-sulfat mze zpisobit mistni kozni reakce (jako pocit pichani nebo paleni) nebo muze
zesilit kozni reakce zptisobené jinymi pripravky podéavanymi na stejné misto.

3. Jak se pripravek Klion-D pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud se nejste jista, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Jen pro vaginalni (poSevni) podani.

Pokud lékar neurcil jinak, zavadi si zena vodou mirn€ navlhcenou vaginalni tabletu ptipravku Klion-D
hluboko do pochvy, a to vzdy vecer pted spanim, po dobu 10 dni.

Pro snadné vyjmuti vaginalni tablety Klion-D 100 z obalu roztrhnéte folii tésné¢ u svaru. Pokud
pouzijete k otevieni folie nlizky, nastfihnéte ji blizko svaru, aby nedoslo k poskozeni vaginalni tablety.

Pokud je to nutng, Iékat Vam doporuci doplnit 1écbu o peroralné uzivany metronidazol.

Dlouhodobé uzdraveni lze ocekavat jen tehdy, pokud bude i Vas sexualni partner ve stejnou dobu
ptelécen perordlné poddavanymi tabletami metronidazolu.

Pokud mate zavazné onemocnéni jater, 1ékat muze prodlouzit intervaly mezi podavanim perordlniho
metranidazolu.

JestliZe jste pouzila vice piipravku Klion-D, nezZ jste méla

Ptipravek Klion-D je urCeny pro podani do pochvy. Pokud Vy nebo n¢kdo jiny veetné ditéte nahodné
polkne vaginalni tabletu, kontaktujte neprodlen¢ svého lékare.

JestliZe jste zapomnéla pouZit piipravek Klion-D
Nezdvojnéasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou vaginalni tabletu.

Zaved'te si dalsi vaginalni tabletu v obvyklu dobu a poté pokracujte ve zbyvajici 1é¢bé v obvyklém
schématu.

Pokud jste prestala pouZzivat pripravek Klion-D

Pouzivejte ptipravek Klion-D podle instrukci svého lékate a tak dlouho, jak Vam lékat doporucil.
Ptedcasné ukonceni 1écby muze vést k pretrvavani infekce nebo k jejimu opétovnému navratu.
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4. MozZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti samostatném pouzivani vaginalnich tablet Klion-D 100 mtze vzacné dojit k mistnimu podrazdéni
nebo k precitlivélosti s pocitem paleni vaginalni sliznice.

Pri soucasném pouzivani peroralnich tablet metronidazolu mize dojit stejné jako u jinych ptipravki
k alergickym reakcim (reakcim precitlivélosti). Proto bychom Vas chtéli upozornit, abyste neprodlené
kontaktovala svého lékaie, pokud zaznamenate néktery z nize uvedenych ptiznakt. V téchto pripadech
také ukoncete uzivani a pouzivani metronidazolu:

- kozni vyrazka, svédéni, mdloby (zavazna alergicka reakce - velmi vzacny nezaddouci ucinek), otok
obliceje, rtll, jazyka nebo hrdla (angioneuroticky edém - mén¢ Casty nezadouci ucinek).

- kozni vyrazka, ktera mtze prechazet do puchyit a kterd vypada jako malé terce (tmavé skvrny
uprostied, které jsou obklopené bledou plochou, s tmavym kruhem na hranici utvaru - erythema
multiforme — velmi vzacny nezadouci ucinek).

- slabost, krvéceni, tvorba modfin, horecka, bolestivé polykani, zanét dasni, pravdépodobng&jsi
tvorba koznich abscest nebo infekci (zavazné snizeni poctu bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek
- velmi vzacny nezadouci ucinek).

Pokud jsou vaginalni tablety podavany spolecné s peroralnimi tabletami metronidazolu, mohou se
vyskytnout také nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnou u vice nez 1 pacientky z 10):
- bolest hlavy

- pocit na zvraceni (nauzea)

Casté nezadouci uicinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10):
- bolest bficha
- kiece v brise

- prijem

Mené casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacientky ze 100):
- ztrata chuti k jidlu
- necitlivost koncetin
- zavraté
- zéachvaty kieci
- ospalost
- $patna koordinace
- kovova chut’ v tstech
- povleceny jazyk
- zvraceni

- svédéni
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- vyrazka

- koptivka

- horecka

- podrazdéni pochvy

- nepiijemny pocit v pochvé

Vzacne nezadouct ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacientky z 1000):
- superinfekce plisnémi (hlavné kvasinkou Candida)
- zmatenost

- tmavé zbarveni moci, které nema klinicky vyznam

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10000):
- zezloutnuti kize a o¢i (zloutenka), ktera mize byt zndmkou onemocnéni jater

- zvySeni hodnoty jaternich enzymt v laboratornim vySetieni

Po sniZeni davky nebo preruseni 1écby vSechny vyse uvedené priznaky samovolné vymizi.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezaddoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Klion-D uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouZitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C, v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pfed svétlem a
vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lI¢karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Klion-D obsahuje

- Lécivymi latkami jsou metronidazolum 100 mg a miconazoli nitras 100 mg.
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- Pomocnymi latkami jsou natrium-lauryl-sulfat, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-
stearat, povidon, hydrogenuhli¢itan sodny, kyselina vinna, sodna stl karboxymethylskrobu (typ
A), krospovidon, hypromelosa, monohydrat laktosy.

Jak pripravek Klion-D vypada a co obsahuje toto baleni

Témét bilé vaginalni tablety mandlového tvaru o rozmérech 24 mm x 14 mm, na jedné strané
vyznaceno "100".

Velikost baleni: 10 vaginalnich tablet v Al/PE stripu.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Gedeon Richter Plc.
1103 Budapest,
Gyo6mr6i at 19-21,
Mad’arsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 8. 1. 2019
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