Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Gyno-Pevaryl 150 (Pevaryl)
globulki, 150 mg

Econazoli nitras
Gyno-Pevaryl 150 i Pevaryl sa r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

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

informacje wazne dla pacjentki.

—  Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

—  Lek ten przepisano $cile okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjentki wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Gyno-Pevaryl 150 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gyno-Pevaryl 150
Jak stosowac lek Gyno-Pevaryl 150

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Gyno-Pevaryl 150

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Coto jest lek Gyno-Pevaryl 150 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Gyno-Pevaryl 150 w postaci globulek stosowanych dopochwowo zawiera substancje czynng —
ekonazolu azotan. Ekonazol nalezy do grupy lekow przeciwgrzybiczych i wykazuje dziatanie na:
dermatofity, drozdzaki i grzyby plesniowe. Dziata takze na bakterie Gram-dodatnie.

Lek Gyno-Pevaryl 150 stosuje si¢ u kobiet w zakazeniach grzybiczych sromu i pochwy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gyno-Pevaryl 150

Kiedy nie stosowa¢ leku Gyno-Pevaryl 150
—  Jesli pacjentka ma uczulenie na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Gyno-Pevaryl 150 nalezy omowic to z lekarzem.

Lek Gyno-Pevaryl 150 jest przeznaczony wytacznie do stosowania dopochwowego. Nie nalezy go
przyjmowac doustnie.

Podczas jednoczesnego stosowania leku Gyno-Pevaryl 150 i srodkéw antykoncepcyjnych
wykonanych z gumy (prezerwatywy lateksowe Iub krazki dopochwowe), moze zmniejszy¢ si¢
skutecznos$¢ tych srodkéw. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku Gyno-Pevaryl 150 jednoczes$nie z



krazkiem dopochwowym ani z prezerwatywa lateksowa. Nalezy omowic¢ z lekarzem zastosowanie
innych metod antykoncepcji podczas stosowania leku.

Leku Gyno-Pevaryl 150 nie nalezy stosowac razem z innym, miejscowym (zewngtrznym lub
dopochwowym) sposobem leczenia narzagdow ptciowych.

Jesli wystapia nasilone objawy podraznienia lub uczulenia, leczenie nalezy przerwac i ponownie
zglosi¢ si¢ do lekarza.

Jesli pacjentka jest uczulona na pochodne imidazolowe, moze by¢ takze uczulona na ekonazolu azotan
— substancj¢ czynng leku.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac¢ leku u pacjentek w wieku do 16 lat, gdyz nie okreslono bezpieczenstwa
stosowania ani skuteczno$ci dziatania leku w tej grupie wiekowe;.

Lek Gyno-Pevaryl 150 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjentka planuje stosowac.

Skutecznos¢ plemnikobdjczych srodkéw antykoncepceyjnych moze ulegaé znacznemu ostabieniu pod
wplywem stosowanych miejscowo lekow dopochwowych, w tym leku Gyno-Pevaryl 150.

Nalezy unika¢ kontaktu leku Gyno-Pevaryl 150 z produktami lateksowymi, takimi jak krazki
lateksowe lub prezerwatywy, gdyz sktadniki globulek moga uszkadzac¢ lateks.

Ze wzgledu na niewielkie wchtanianie substancji czynnej do organizmu po podaniu dopochwowym
jest mato prawdopodobne, aby oddzialywata ona w sposéb istotny z innymi lekami. Stwierdzano
jednak oddziatywanie ekonazolu azotanu z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi (zmniejszajacymi
krzepliwo$¢ krwi). Jesli pacjentka przyjmuje doustne leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna lub
acenokumarol, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktéry bedzie kontrolowat ich dziatanie
przeciwzakrzepowe.

Stosowanie leku Gyno-Pevaryl 150 u pacjentek w podeszlym wieku
Dane dotyczace stosowania leku u kobiet w wieku powyzej 65 lat sa niewystarczajace.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Substancja czynna leku Gyno-Pevaryl 150 wchtania si¢ z pochwy, dlatego tez leku nie nalezy
stosowaé w pierwszym trymestrze cigzy, chyba ze lekarz uzna, iz ma to istotne znaczenie dla zdrowia
pacjentki. Lek Gyno-Pevaryl 150 moze by¢ stosowany w drugim lub trzecim trymestrze cigzy, jesli
spodziewane korzysci dla matki przewazajg nad mozliwym ryzykiem dla ptodu.

Stosujac lek Gyno-Pevaryl 150 w okresie karmienia piersig nalezy zachowac ostroznos¢.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie jest znany wptyw leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowa¢ lek Gyno-Pevaryl 150

Lek Gyno-Pevaryl 150 nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
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Nie stosowa¢ leku Gyno-Pevaryl 150 doustnie.

Globulke nalezy wprowadza¢ gleboko do pochwy, najlepiej pozostajac w pozycji pdtlezacej. Lek
stosuje si¢ raz w ciagu doby, przed spoczynkiem nocnym, przez kolejne 3 dni. W razie nawrotu
choroby lub pozytywnego wyniku posiewu tydzien po zakonczeniu leczenia, kuracje¢ nalezy ponowié.

Jesli pacjentka jest w cigzy, powinna doktadnie umy¢ rece przed zastosowaniem globulki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Gyno-Pevaryl 150

Lek Gyno-Pevaryl 150 stosuje si¢ wytgcznie miejscowo. W razie przypadkowego, doustnego
przyjecia globulki nalezy zastosowac leczenie objawowe. W razie przypadkowego dostania si¢ leku
do oczu nalezy przeptukac je czysta woda lub roztworem fizjologicznym soli, a jesli objawy nie
ustepuja, poradzi¢ si¢ lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najczesciej obserwowanymi w badaniach klinicznych dziataniami niepozadanymi byly reakcje w
miejscu podania, takie jak uczucie pieczenia skory, sromu i pochwy, swiad i wysypka.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentek) wystgpowal rumien, a bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na
10 000 pacjentek) reakcje nadwrazliwosci, nagly obrzek twarzy lub gardta (obrzek naczynioruchowy),
pokrzywka, kontaktowe zapalenie skory, ztuszczanie si¢ skory oraz bol, podraznienie i obrzgk w
miejscu podania.

Jesli wystapia takie objawy niepozadane, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywac¢ lek Gyno-Pevaryl 150

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gyno-Pevaryl 150
— Substancja czynng leku jest: ekonazolu azotan.

1 globulka zawiera 150,0 mg ekonazolu azotanu.
— Pozostate sktadniki to: thuszcz staly.

Jak wyglada lek Gyno-Pevaryl 150 i co zawiera opakowanie
Blister z 3 globulkami dopochwowymi w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Grecji, kraju eksportu:
Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Sztokholm

Szwecja

Wytworca:

Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso

69-B Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugalia

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:
InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.

ul. Chetmzynska 249
04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Grecji, kraju eksportu: 80901/18/15.05.2019
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 202/23

Data zatwierdzenia ulotki: 21.09.2023

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



