Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjentki
Gynoxin Optima, 200 mg, kapsulka dopochwowa, mi¢kka

Fenticonazoli nitras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjentki.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjentki lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjentki wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 24 godzin nie nastapita poprawa lub pacjentka czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Gynoxin Optima i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gynoxin Optima
Jak stosowa¢ lek Gynoxin Optima

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Gynoxin Optima

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Gynoxin Optima i w jakim celu si¢ go stosuje

Gynoxin Optima zawiera substancje czynng fentikonazol, ktory jest pochodng imidazolu o szerokim
zakresie dziatania przeciwgrzybiczego.

Wskazania do stosowania
Grzybicze zapalenie pochwy i sromu nazywane tez drozdzycg pochwy i sromu.

Kapsutki dopochwowe Gynoxin Optima sg przeznaczone wytacznie do stosowania dopochwowego.
Nie nalezy przyjmowa¢ ich doustnie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gynoxin Optima

Kiedy nie stosowaé leku Gynoxin Optima
- Jesli pacjentka ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Stosowanie Gynoxin Optima nalezy oméwi¢ z lekarzem lub farmaceuta, jezeli:

- pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig (patrz ,,Cigza i karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢”),

- jednoczesnie stosowane sg mechaniczne $rodki antykoncepcyjne wykonane z lateksu. W czasie
stosowania tego leku zaleca si¢ stosowanie alternatywnych metod antykoncepcji (patrz ,,Lek
Gynoxin Optima a inne leki”),

- wystgpig reakcje nadwrazliwos$ci na lek,

- Oobjawy nie zmniejsza si¢ W ciagu 24 godzin lub si¢ nasila,

- partner ulegt rowniez zarazeniu,



- u pacjentki wystgpily wiecej niz dwa zakazenia w ciggu ostatnich 6 miesigcy,
- pacjentka lub jej partner przechodzili kiedykolwiek chorobe przenoszong droga pitciowa,
- jesli pacjentka ma uczulenie na substancje¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku,
- pacjentka nie ukonczyta jeszcze 16. roku zycia,
- u pacjentki wystapil ktérykolwiek z ponizszych objawow:
e nieprawidlowe lub nieregularne krwawienia,
uplawy zabarwione krwig,
rany pochwy i sromu w tym owrzodzenia i pgcherze,
bol w dolnej czesci brzucha oraz bol przy oddawaniu moczu,
dziatania niepozadane takie jak podraznienie, zaczerwienienie, obrzek, ktore sg zwigzane
z leczeniem.
W przypadku rozgryzienia i (lub) potkniecia kapsutki dopochwowej, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Dzieci i mlodziez
Lek Gynoxin Optima nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

Lek Gynoxin Optima a inne leki

Gynoxin Optima zawiera tluszcze oraz oleje, ktore moga powodowac uszkodzenie mechanicznych
srodkow antykoncepcyjnych wykonanych z lateksu (prezerwatywy, krazki dopochwowe) (patrz
,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

Ciaza i karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lek Gynoxin
Optima powinien by¢ stosowany w cigzy i podczas karmienia piersig pod nadzorem lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Gynoxin Optima nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

Lek Gynoxin Optima zawiera etylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan
sodowy
Substancje te moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

3. Jak stosowac lek Gynoxin Optima

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjentki. W razie
watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Kapsutki dopochwowe leku Gynoxin Optima sa przeznaczone wytacznie do stosowania
dopochwowego.
Nie nalezy przyjmowa¢ kapsutek dopochwowych doustnie.

Zalecana dawka to:
— 1 kapsutka dopochwowa, mickka stosowana raz na dobe przez trzy kolejne dni. Aplikowac
gleboko do pochwy wieczorem przed snem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Gynoxin Optima
Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.

Pominiecie zastosowania leku Gynoxin Optima
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.



Przerwanie stosowania leku Gynoxin Optima
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas wprowadzania kapsutki do pochwy moze wystapi¢ tagodne, przemijajace uczucie pieczenia.

Jesli lek Gynoxin Optima jest stosowany zgodnie z zaleceniami, substancja czynna stabo si¢ wchtania
I wystepowanie ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych jest mato prawdopodobne.

Po zastosowaniu tego leku obserwowano nastgpujace objawy niepozadane:

Bardzo rzadko (wystepujg rzadziej niz u 1 osoby na 10 000):
e uczucie pieczenia sromu i pochwy,
e wysypka rumieniowa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Gynoxin Optima
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym po:
,» Lermin waznosci (EXP)” i blistrze po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gynoxin Optima

- Substancja czynng leku jest fentikonazol. 1 kapsutka dopochwowa, migkka zawiera 200 mg
azotanu fentikonazolu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych
o $redniej dlugosci tancucha, krzemionka koloidalna, Zelatyna, glicerol, tytanu dwutlenek
(E 171), etylu parahydroksybenzoesan (E 215), propylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 217).


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Jak wyglada lek Gynoxin Optima i co zawiera opakowanie

3 kapsutki dopochwowe, migkkie w blistrze PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Civitali 1

20148 Mediolan

Wiochy

Wytwérca

Catalent Italy S.p.A.

Via Nettunense km 20, 100
04011 Aprilia (LT)
Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2017
Szczegbdlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
http://urpl.gov.pl/



