BIPACKSEDEL
GYNOLACTA

vaginaltablett

VAD GYNOLACTA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

GYNOLACTA ar en vaginaltablett avsedd for kvinnor som innehaller mjolksyra
som aktiv substans. Normalt ligger pH-vardet som beskriver surhetsgraden i
vaginan mellan 3,8 - 4,5. Surheten regleras av mjolksyra bakterierna i vaginas
bakterieflora som producerar mjoélksyra. Den sura omgivningen dampar
Overdriven tillvéaxt av andra bakterier i vaginan samt forhindrar tillvaxten av
sjukdomsframkallande bakterier. Férandring av surhetsgraden orsakar onormal
och illaluktande flytningar.

Rubbning av bakteriefloran i slidan (bakteriell vaginos)

Surhetsgraden i slidan minskar nar antalet mjélksyrabakterier minskar, vilket
leder till obalans i bakteriefloran. Rubbningar i bakteriefloran samt symptom
som orsakas av detta ar vanliga hos kvinnor. Faktorer som utsatter for bakteriell
vaginos omfattar bl.a. behandling med antibiotika, menstruationsblédning,
graviditet, samlag, ©vergangsalder och O&verdriven intimhygien. Vanligaste
symtom ar mjolkaktiga, gradaskiga flytningar som ar rikligare an normalt och
som har en typisk, obehaglig lukt. Dartill kan lindrig klada ocksa férekomma.
Rubbningen ar vanligen inte associerad med infektion.

GYNOLACTA anvands vid behandling och férebyggande av bakteriell vaginos for
att aterstalla och uppratthalla det naturliga pH-vardet i vaginan.

SAMMANSATTNING B

Vaginaltabletten innehaller mjélksyra 50 mg. Ovriga innehallsamnen ar
kalciumlaktat, laktos, hydroxipropylmetylcellulosa, talk och magnesiumstearat.
Preparatet ar oparfymerat och utan fargamnen.

HUR DU ANVANDER GYNOLACTA

Bruksanvisning och dosering vid bakteriell vaginos:
Applicera 1 vaginaltablett djupt in i vaginan med fingrarna vid sdnggaendet under
7 dagar.

Bruksanvisning och dosering fér att férebygga bakteriell vaginos:
Applicera 1 vaginaltablett djupt in i slidan med fingrarna vid sdnggaendet under
3 dagar

Vid behov kan behandlingen forlangas och behandlingskuren upprepas enligt
lakarens instruktioner (anvands hogst 14 dagar).

Kan aven anvands under menstruation.

Ta forsiktigt ut tabletten fran blisterforpackningen sa att den inte bryts.
Vaginaltabletten far inte delas, utan ska anvandas hel pa en gang.

Se till att ha god handhygien nar du applicerar preparatet.

Kontakta lakare
- om dina symtom forvarras under kuren.
- om dina symtom fortsatter annu efter 7-dagarskuren.

Graviditet och amning
GYNOLACTA kan anvandas under graviditet och amning.

ANVAND INTE GYNOLACTA
om du har stark klada eller smarta i vaginan. Uppsok i sa fall lakarvard.

- om flytningar ar blandade med blod (inte p.g.a. menstruation). Uppsok i sa fall
lakarvard.

- om du ar 6verkanslig mot nagot av innehallsdmnena

- om du vill bli gravid, eftersom vaginaltabletten kommer att séanka det vaginala
pH-vardet och kan férvarra forhallandena for spermier.

- om blisterférpackningen ar skadad

- om vaginaltabletten ar skadad

- efter utgangsdatum som anges pa foérpackningen. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

- som preventivmedel.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Overgaende lokala irritationssymptom, bl.a. brannande kansla.

| handelse av en allvarlig incident, vanligen rapportera det till tillverkaren och till
den behoériga myndigheten i ditt land.

HUR GYNOLACTA SKA FORVARAS OCH KASTAS

Forvaras i rumstemperatur under 25 °C i originalférpackning. Forvaras utom syn-
och rackhall for barn.

Produkten ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man kastar produkt som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

Fdérpackningsstorlek:
8 vaginaltabletter i blisterférpackning

Tillverkare och marknadsforare
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500

Hameenlinna, Finland

Tel: +358 3 615 600

Denna bipacksedel andrades senast 22.11.2021
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Tillverkare och Utgangsdatum 25 °C Maximum
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PAKNINGSVEDLEGG
GYNOLACTA

Vaginaltabletter

HVA GYNOLACTA ER OG HVA DET BRUKES MOT

GYNOLACTA vaginaltabletter for kvinner inneholder melkesyre som virkestoff.
Skjedens pH er normalt fra 3,8 til 4,5, og er dermed sur. Surhetsgraden reguleres
av melkesyrebakterier i skjeden. Disse bakteriene produserer melkesyre. Det
sure miljget hemmer for sterk vekst av andre bakterier i skjeden, og forhindrer
vekst av bakterier som forarsaker sykdom. En endring av surhetsgrad vil fere til
unormal, illeluktende utflod.

Endring av bakteriebalansen i skjeden (bakteriell vaginose)

Surhetsgraden i skjeden reduseres hvis mengden av melkesyrebakterier
reduseres, noe som fgrer til bakteriell ubalanse. Bakteriell ubalanse og
symptomer pa grunn av dette er vanlig hos kvinner. Ved for eksempel
behandling med antibiotika, behandling av soppinfeksjon med legemiddel,
menstruasjonsblgdning, graviditet, samleie, overgangsalder og overdreven
intimhygiene, kan man lettere fa bakteriell vaginose (skjedekatarr). Det vanligste
symptomet pa bakteriell vaginose er gkt melkeaktig eller graaktig utflod med
en typisk, ubehagelig lukt. | tillegg kan man fa lett klge. Det er vanligvis ingen
betennelse.

GYNOLACTA brukes mot bakteriell vaginose og til forebygging av bakteriell
vaginose for & gjenopprette og opprettholde den naturlige surhetsgraden i
skjeden.

SAMMENSETNING AV GYNOLACTA

Hver vaginaltablett inneholder 50 mg melkesyre. Andre innholdsstoffer
er kalsiumlaktat, laktose, hydroksypropylmetyicellulose, talkum og
magnesiumstearat. Produktet inneholder ikke parfyme eller fargestoffer.

HVORDAN DU BRUKER GYNOLACTA

Bruksanvisning og dose ved bakteriell vaginose:
Bruk fingrene dine til & fere 1 vaginaltablett dypt inn i skjeden hver kveld i 7 dager,
for du legger deg.

Bruksanvisning og dose til forebygging av bakteriell vaginose:
Bruk fingrene dine til & fare 1 vaginaltablett dypt inn i skjeden hver kveld i 3 dager,

for du legger deg.

Behandlingslengden kan utvides og kuren gjentas som bestemt av lege
(maksimal behandlingslengde er 14 dager).

Gynolacta kan brukes under menstruasjon.

Fjern vaginaltabletten forsiktig fra blisterarket sa den ikke @delegges.

Ikke del vaginaltabletten i to. Den skal fgres inn hel.

Veer ngye med handhygienen nar du bruker produktet.

Kontakt lege
- dersom symptomene blir verre under behandlingen,
- dersom symptomene fortsetter etter 7 dagers behandling.

Graviditet og amming
GYNOLACTA kan brukes ved graviditet og amming.

BRUK IKKE GYNOLACTA
dersom du har kraftig klge eller smerte i skjeden. Hvis dette oppstar, kontakt
lege.

- dersom du har blodig utflod (annet enn menstruasjonsblgdning). Hvis dette
oppstar, kontakt lege.

- dersom du er overfglsom overfor noen av innholdsstoffene i produktet.

- dersom du @nsker a bli gravid, fordi vaginaltabletten reduserer pH i skjeden og
kan gjere miljget darligere for ssedcellene.

- dersom blisterpakningen er apnet/brutt.

- dersom vaginaltabletten er gdelagt.

- etter utlgpsdatoen som er angitt pa esken. Utlgpsdatoen er den siste dagen i
den angitte maneden.

- som prevensjonsmiddel.

MULIGE BIVIRKNINGER
Forbigdende lokal irritasjon, som for eksempel en brennende fglelse.

Dersom en alvorlig hendelse oppstar, meld bivirkningen til produsenten og til
Statens Legemiddelverk.

HVORDAN DU OPPBEVARER OG KASTER GYNOLACTA

Oppbevares ved romtemperatur ved hgyst 25 °C, i originalpakningen.
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen med husholdningsavfall. Sper pa
apoteket hvordan du skal kaste produktet som du ikke lenger bruker. Disse
tiltakene bidrar til & beskytte miljget.

Pakningsstgrrelse:
Blisterpakningen inneholder 8 vaginaltabletter

Produsent og forhandler
Vitabalans Oy
Varastokatu 8

FI1-13500

Hameenlinna, Finland

Tel. +358 3 615 600

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert 22.11.2021.

Batchkode Les
C € [E pakningsvedlegget

0537 for bruk

Produsent og Brukes innen 25 °C @vre grense for
forhandler romtemperatur ved
oppbevaring

Vitabalans 1402871




INDLAGSSEDDEL
GYNOLACTA

Vaginaltabletter

GYNOLACTAS VIRKNING OG ANVENDELSE

Det aktive stof i GYNOLACTA vaginaltabletter til kvinder er maelkesyre.
Surhedsgraden (pH-niveauet) i skeden ligger normalt pa mellem 3,8 og 4,5.
Surhedsgraden reguleres af skedens maelkesyrebakterier, som producerer
meelkesyre. Det sure miljg haemmer en overvaekst af andre bakterier i skeden og
forebygger veeksten af skadelige bakterier. Enhver aendring i surhedsgraden vil
medfgre unormalt og ildelugtende udflad.

Bakteriel ubalance i skeden (bakteriel vaginose)

Skedens surhedsgrad falder, hvis maengden af maelkesyrebakterier falder, og
medfgrer dermed bakteriel ubalance. Bakteriel ubalance og deraf felgende
symptomer er almindelige hos kvinder. Antibiotikabehandling, behandling af
geerinfektioner med leegemidler, menstruation, graviditet, samleje, overgangsalder
og overdreven intimhygiejne kan fx gge modtageligheden for bakteriel vaginose.
Det mest almindelige symptom pa bakteriel vaginose er en gget maelkeagtig
eller gralig udflad, typisk med en darlig lugt. Derudover kan der veere let klge.
Beteendelse forekommer normalt ikke.

GYNOLACTA bruges til behandling og forebyggelse af bakteriel vaginose, samt
for at genoprette og bevare den naturlige surhedsgrad i skeden.

GYNOLACTA INDEHOLDER

Hver vaginaltablet indeholder 50 mg meelkesyre. De @vrige ingredienser
er calciumlactat, lactose, hydroxypropylmethylcellulose, talcum og
magnesiumstearat. Vaginaltabletterne indeholder ikke parfume eller farvestoffer.

HVORDAN GYNOLACTA BRUGES

Brugsanvisning og dosering ved bakteriel vaginose

Indfer 1 vaginaltablet med fingrene, dybt ind i skeden, hver aften inden sengetid
i 7 dage.

Brugsanvisning og dosering ved forebyggelse af bakteriel vaginose

Indfer 1 vaginaltablet med fingrene, dybt ind i skeden, hver aften inden sengetid
i 3 dage.

Behandlingstiden kan forleenges og forlgbet gentages som ordineret af lsegen.
Vaginaltabletterne ma maksimalt bruges i 14 dage.

GYNOLACTA kan bruges under menstruation.

Fjern forsigtigt vaginaltabletten fra blisterpakningen for at undga at den knaekker.
Vaginaltabletten ma ikke deles. Vaginaltabletten skal indferes hel.

Veer opmaerksom pa god handhygiejne, nar du handterer vaginaltabletterne.

Kontakt laegen,
- hvis dine symptomer bliver veerre under behandlingen;
- hvis dine symptomer fortsaetter efter 7 dages behandling.

Graviditet og amning
GYNOLACTA kan bruges under graviditet og amning.

BRUG IKKE GYNOLACTA

- hvis du har sveer klge eller smerter i skeden. Kontakt lsegen.

- hvis du har blodigt udflad (bortset fra menstruationsblod). Kontakt lsegen.

- hvis du er overfglsom over for nogle af indholdsstofferne i vaginaltabletterne.

- hvis du gnsker at blive gravid, da vaginaltabletten saenker pH-niveauet i
skeden og kan forvaerre betingelserne for saedceller.

- hvis blisterpakningen er beskadiget.

- hvis vaginaltabletten er beskadiget.

- efter den udlgbsdato, der star pa aesken. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

- som praevention.

BIVIRKNINGER
Forbigaende lokal irritation, sdsom en sviende fornemmelse.

Hvis du oplever en alvorlig bivirkning bedes du indberette det til producenten og
til Leegemiddelstyrelsen.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE AF GYNOLACTA

Opbevar vaginaltabletterne i den originale seske ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar vaginaltabletterne utilgeengeligt for barn.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe produkter, du ikke leengere
bruger. Af hensyn til miljget ma du ikke smide produktet i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

Pakningsstgrrelse
Blisterpakning med 8 vaginaltabletter

Producent og distributer
Vitabalans Oy
Varastokatu 8

FI-13500

Hameenlinna, Finland

TIf. +358 3 615 600

Denne brugsanvisning blev senest aendret 22.11.2021.

Batchkode Lees indleegssedlen
c € D:ﬂ for brug

0537

Producent og Sidste 25°C Qvre
distributar anvendelsesdato temperaturgraense
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