Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Uwagal
Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Gynalgin
250 mg + 100 mg, tabletki dopochwowe
Metronidazolum + Chlorquinaldolum

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

informacje wazne dla pacjentki.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Gynalgin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gynalgin
Jak stosowac lek Gynalgin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Gynalgin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Gynalgin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Gynalgin jest lekiem ztozonym zawierajacym dwie substancje czynne: metronidazol i
chlorochinaldol. Metronidazol, nalezy do grupy lekow dziatajacych przeciwbakteryjnie (gtéwnie na
bakterie beztlenowe) i przeciwpierwotniakowo, przy czym nie wywiera dziatania na fizjologiczna
flore bakteryjng pochwy. Chlorochinaldol charakteryzuje si¢ natomiast dziataniem
przeciwbakteryjnym, przeciwgrzybiczym i przeciwpierwotniakowym. Dzieki potaczeniu tych dwoch
substancji uzyskuje si¢ lek o szerokim zakresie dzialania przeciwbakteryjnego, przeciwgrzybiczego i
przeciwpierwotniakowego.

Lek Gynalgin stosuje si¢ w leczeniu zakazen pochwy wywotanych przez wrazliwe bakterie oraz
pierwotniaka rzgsistka pochwowego.

Lek Gynalgin jest skuteczny w leczeniu stanow zapalnych pochwy wywotanych jednoczesnym
wystepowaniem bakterii, rzesistka pochwowego oraz grzybow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gynalgin

Kiedy nie stosowa¢ leku Gynalgin
- Jesli pacjentka ma uczulenie na metronidazol, chlorochinaldol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Gynalgin nalezy omowi¢ z lekarzem lub farmaceuta:

- Jesli pacjentka ma cigzka niewydolno$¢ watroby lub zmiany w sktadzie morfotycznym krwi
wystepujace aktualnie lub w przeszto$ci, powinna powiedzie¢ 0 tym lekarzowi przed
rozpoczeciem stosowania leku.

- Nie nalezy stosowac¢ leku dlugotrwale, w trakcie takiego stosowania duzych dawek
chlorowcopochodnych chinoliny (do ktorych nalezy chlorochinaldol) moga wystapié
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zaburzenia czucia, ostabienie mie$ni, bole oraz zaburzenia widzenia (objawy tak zwanej
podostrej neuropatii rdzeniowo-wzrokowej).

- Lek przeznaczony jest do stosowania dopochwowego. Nie nalezy stosowa¢ go doustnie.

- Nalezy unika¢ stosowania leku w trakcie miesigczki.

- Zaroéwno w trakcie zakazenia, jak i w czasie leczenia nalezy powstrzymac si¢ od odbywania
stosunkow seksualnych.

- Podczas leczenia zakazenia pochwy u pacjentki zaleca si¢ rowniez przeprowadzenie
odpowiedniego leczenia partnera.

Podczas stosowania lekow zawierajacych metronidazol u pacjentow z zespotem Cockayne’a,

odnotowano przypadki ci¢zkiej hepatotoksycznosci (ostrej niewydolno$ci watroby), w tym przypadki

zakonczone zgonem.

U pacjentow z zespotem Cockayne’a lekarz powinien w trakcie leczenia metronidazolem oraz po jego

zakonczeniu kontrolowac czynno$¢ watroby.

Jesli u pacjenta wystapia nizej wymienione objawy, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza i

przerwa¢ przyjmowanie metronidazolu:

- bdl brzucha, jadtowstret, nudnos$ci, wymioty, gorgczka, zte samopoczucie, uczucie zmgczenia,
z6ltaczka, ciemna barwa moczu, kleiste lub rzadkie stolce lub $wiad skory.

Lek Gynalgin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje stosowac.

- Jesli pacjentka stosuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, powinna powiedzie¢ o tym
lekarzowi, gdyz moze by¢ konieczne zachowanie szczegodlnej ostroznosci:

- disulfiram (stosowany w uzaleznieniu od alkoholu) — podczas stosowania z
metronidazolem moze powodowac wystapienie reakcji psychotycznych oraz stanu
splatania;

- warfaryna (stosowana w leczeniu zakrzepow);

- lit (stosowany w leczeniu depresji);

- cyklosporyna (stosowana po przeszczepieniu narzagdow);

- 5-fluorouracyl (stosowany w leczeniu nowotwordéw);

- zwigzki metali i jodu - ostabiajg dziatanie chlorochinaldolu.

- Jesli pacjentka ma mie¢ wykonywane badania laboratoryjne krwi, powinna powiedzie¢ o
stosowaniu leku Gynalgin, gdyz moze on wptywaé na wyniki niektorych badan (oznaczanie

AIAT, AspAT, kwasu mlekowego, trojglicerydow, heksokinazy glukozowej).

- Spozywanie alkoholu moze spowodowaé wystapienie reakcji nietolerancji alkoholu (tak
zwanej reakcji disulfiramowej).

Prawdopodobienstwo wystapienia powyzszych dziatan podczas stosowania leku Gynalgin jest
niewielkie, poniewaz podczas dopochwowego stosowania metronidazolu stezenia jakie osigga w
surowicy sg mate.

Lek Gynalgin z alkoholem
Podczas stosowania leku Gynalgin nie nalezy pi¢ alkoholu, gdyz moze wystapi¢ reakcja nietolerancji
alkoholu.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

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

Nie nalezy stosowac leku Gynalgin w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac lek w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Gynalgin nie wplywa lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn.
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3. Jak stosowa¢ lek Gynalgin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Lek przeznaczony jest do stosowania dopochwowego. Nie nalezy stosowaé go doustnie.

Zalecana dawka

Dorosli

Gleboko dopochwowo 1 tabletke 1 raz na dobe, najlepiej na noc.

Leczenie nalezy rozpocza¢ od 2 do 4 dni po zakonczeniu miesigczki i kontynuowac przez 10 dni. W

razie koniecznosci lekarz zaleci powtdrzenie cyklu leczenia.

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat
Nie zaleca si¢ stosowania leku.

Osoby w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania.

Osoby z zaburzeniami czynno$ci watroby i nerek
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Gynalgin

Dotychczas nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

W razie przypadkowego lub omytkowego doustnego zazycia leku nalezy jak najszybciej zgtosi¢ si¢ do
lekarza.

Leczenie polega na usunieciu leku z organizmu (wywotywanie wymiotow, ptukanie zotadka).
Metronidazol mozna usuna¢ z surowicy krwi za pomocg hemodializy lub dializy otrzewnowe;.

Pominiecie zastosowania leku Gynalgin

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac jg jak
najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ czas zastosowania nastgpnej dawki, nalezy poming¢ opuszczong
dawkeg. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Gynalgin
W przypadku przerwania stosowania leku Gynalgin moze doj$¢ do nasilenia objawow zapalenia

pochwy.

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

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

Czestos¢ wystgpowania przedstawionych ponizej dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢

okreslona na podstawie dostgpnych danych).

- Boéle i zawroty gtowy, nieprawidtowe doznania czuciowe w obrgbie konczyn.

- Depresja, zaburzenia snu.

- Kurczowe bole brzucha, uczucie dyskomfortu w obrebie jamy brzusznej, nudno$ci, wymioty,
uczucie nieprzyjemnego smaku w ustach, biegunka, zaparcie, wzdecia, uczucie suchosci w
jamie ustnej.

- Ciemne zabarwienie moczu.

- Swiad, podraznienie i pieczenie w obregbie pochwy, uczucie dyskomfortu w obrebie miednicy,
uptawy, obrzmienie sromu, zaburzenia miesigczkowania, krwawienie z pochwy, plamienia.
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- Swiad skory.

- Kurcze mig$ni.

- Uczucie nadmiernego zmeczenia, nadmierna drazliwosc.

- Woyciekanie preparatu z pochwy.

- Zmniejszenie apetytu.

- Objawy podostrej neuropatii rdzeniowo-wzrokowej (zaburzenia czucia, ostabienie mie$ni,
boéle, zaburzenia widzenia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobodjczych

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 przechowywaé lek Gynalgin
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gynalgin

- Substancjami czynnymi leku sa metronidazol i chlorochinaldol. Jedna tabletka dopochwowa
zawiera 250 mg metronidazolu i 100 mg chlorochinaldolu.

- Pozostale sktadniki to: kwas cytrynowy, laktoza jednowodna, skrobia ryzowa,
karboksymetyloskrobia sodowa, makrogol 6000, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Gynalgin i co zawiera opakowanie

Tabletki barwy bezowej, gladkie o wydtuzonym ksztalcie i marmurkowej powierzchni, posiadajace
grawer w postaci G.

Lek jest dostepny w opakowaniu zawierajgcym 10 tabletek (2 blistry z folii AI/OPA/AI/PVC
zawierajace 5 tabletek, w tekturowym pudetku).

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Bulgarii, kraju eksportu:
Mylan EOOD
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“Serdika offices” office building
48, Sitnyakovo Blvd., 7" floor
1505 Sofia

Butgaria

Wytwéreca:

ICN Polfa Rzeszoéw S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Polska

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 1.6dz

Przepakowano w:
Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Nr pozwolenia w Bulgarii, kraju eksportu: 9800185
Nr pozwolenia na import rownolegly: 58/15

Data zatwierdzenia ulotki: 22.01.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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