Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Gyno-Femidazol,100 mg, tabletki dopochwowe
Miconazoli nitras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta
- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Gyno-Femidazol i w jakim celu si¢ go stosuje

Gyno-Femidazol stosuje si¢ wytacznie dopochwowo. Lek dziala wytacznie w miejscu podania.
Mikonazolu azotan, substancja czynna leku Gyno-Femidazol, niszczy komorki grzybow chorobotworczych i
zwalcza zakazenia grzybicze pochwy.

Gyno-Femidazol stosuje si¢ w celu leczenia nastepujacych choréb:
Grzybicze i drozdzakowe zakazenia pochwy

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gyno-Femidazol

Kiedy nie stosowac leku Gyno-Femidazol
- Jesli pacjentka ma uczulenie na mikonazolu azotan, inne podobne leki przeciwgrzybicze lub

ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna
moze si¢ objawia¢ wysypka, swedzeniem, spuchnigciem twarzy, warg, jezyka lub duszno$cia (w
przypadku wystapienia takich objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Stosowanie leku Gyno-Femidazol nie wymaga specjalnych srodkow ostroznosci, jednak w przypadku

miejscowego podraznienia lub reakcji alergicznej leczenie nalezy przerwac.

Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem.

Nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Leku Gyno-Femidazol nie nalezy stosowac¢ jednoczesnie z lateksowa prezerwatywa lub lateksowa diafragma.

Wynika to z faktu, ze lek Gyno-Femidazol moze uszkodzi¢ produkty lateksowe i uniemozliwi¢ ich

prawidlowe dziatanie.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem nawet, jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w
przesztosci.

Lek Gyno-Femidazol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.



- Gyno-Femidazol ostabia dzialanie niektorych antybiotykdéw (nystatyna, natamycyna). Nie nalezy
stosowac leku Gyno-Femidazol w skojarzeniu z niektérymi antybiotykami.

- Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ przy jednoczesnym stosowaniu leku Gyno-Femidazol z doustnymi
lekami przeciwzakrzepowymi (acenokumarol, warfryna) z powodu mozliwego zwigkszenia ryzyka zaburzen
krzepniecia krwi i krwawien. Ze wzgledu na bardzo mate wchtanianie leku z pochwy do krwi, takie ryzyko
jest mato prawdopodobne. Mimo to, pacjentki leczone jednoczesnie doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi
oraz lekiem Gyno-Femidazol powinny mie¢ odpowednio czgsto kontrolowany czas krzepnigcia krwi.

- Nalezy unika¢ kontaktu pomiedzy antykoncepcyjnymi wktadkami domacicznymi (tak zwana spirala)
lub prezerwatywami wykonanymi z lateksu a lekiem Gyno-Femidazol, poniewaz jeden ze sktadnikow leku
moze uszkodzi¢ lateks.

Gyno-Femidazol z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Pozywienie nie ma wptywu na skuteczno$¢ leku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka kobiecego. Kobiety karmigce piersig powinny zachowaé ostroznosé
stosujac Gyno-Femidazol.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Gyno-Femidazol nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Gyno-Femidazol zawiera laktoze i glicerol
W przypadku stosowania dopochwowego nie ma to znaczenia dla pacjentki.
3. Jak stosowac lek Gyno-Femidazol

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku to 1 tabletka (100 mg) na dobg.
Gyno-Femidazol stosuje si¢ raz na dobe, wieczorem.

Stosowanie u pacjentek z niewydolnoscia watroby lub nerek
Dostosowanie dawki nie jest konieczne.

Stosowanie u pacjentek w podeszlym wieku
Dostosowanie dawki nie jest konieczne.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat
Gyno-Femidazol nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Gyno-Femidazol jest przeznaczony wytacznie do stosowania dopochwowego.
Tabletke nalezy wprowadzi¢ gltgboko do pochwy.

Leczenie powinno trwa¢ 15 dni.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Gyno-Femidazol jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy zwrécié si¢
do lekarza.

W razie przypadkowego doustnego przyjecia leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza. Nalezy
pokaza¢ lekarzowi opakowanie z tabletkami.

Pominiecie zastosowania leku Gyno-Femidazol



W przypadku pomini¢cia dawki leku, nalezy zastosowac jg jak najszybciej, chyba, ze zbliza si¢ czas
zastosowania kolejnej dawki. W takim wypadku nie nalezy w ogole stosowa¢ pominigtej dawki.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Gyno-Femidazol
Nie nalezy przerywaé leczenia bez porozumienia z lekarzem przed zakonczeniem przepisanej kuracji, nawet,
jezeli pacjentka czuje si¢ lepiej. W przeciwnym razie moze doj$¢ do nawrotu objawow choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoséci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Gyno-Femidazol jest lekiem dobrze tolerowanym. Dzialania niepozadane, jezeli wystepuja, zwykle sg
tagodne i przemijajace.

W zwigzku ze stosowaniem leku Gyno-Femidazolnie zgtaszano ciezkich dziatan niepozadanych.

Podczas stosowania leku mogg wystgpic nastepujgce dziatania niepozgdane:

- podraznienie w miejscu podania (pieczenie, swedzenie w okolicy sromu, czasem plamienie z
pochwy),
- miejscowe objawy uczulenia (wysypka na skorze),

- nadwrazliwo$¢ (patrz rozdziat 2; punkt: Kiedy nie stosowa¢ leku Gyno-Femidazol).

W przypadku nadwrazliwosci Gyno-Femidazol nalezy odstawic.

Wyzej wymienione dziatania niepozadane wystgpuja rzadko (ponizej 1 na 1000 leczonych pacjentek).
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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Gyno-Femidazol

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.



Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gyno-Femidazol

Substancja czynna leku jest mikonazolu azotan.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, zelatyna, glicerol, karboksymetyloskrobia
sodowa, magnezu stearynian.

Jak wyglada Gyno-Femidazol i co zawiera opakowanie
Gyno-Femidazol ma posta¢ owalnych tabletek barwy biatej.
Opakowanie zawiera 15 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

tel.: (22) 755 50 81

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku nalezy zwroci¢ si¢ do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
Dzial Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2015

((logo podmiotu odpowiedzialnego))
((farmakod))
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