Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
GYNAZOL, 20 mg/g, krem dopochwowy
Butoconazoli nitras

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.
e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
e Jesli u pacjenta wystapia 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

1. Coto jest Gynazol, 20 mg/g, krem dopochwowy (w dalszej czeSci ulotki okreslany jako lek
Gynazol) i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gynazol

Jak stosowaé Gynazol

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ Gynazol

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

Krem dopochwowy Gynazol wskazany jest w miejscowym leczeniu zapalenia sromu i pochwy
wywotanego przez drozdzaki zwane Candida albicans.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gynazol

Kiedy nie stosowac leku Gynazol
Jesli pacjentka ma uczulenie na butokonazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Nie okreslono skuteczno$ci ani bezpieczenstwa stosowania leku Gynazol u kobiet w cigzy oraz u
dzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Gynazol, nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

— Jesli u pacjentki utrzymuja si¢ objawy zakazenia, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz
moze zaleci¢ powtdrzenie badan w celu potwierdzenia pierwotnej diagnozy, a takze w celu
wykluczenia innych przyczyn, ktore moga powodowac powtarzajace si¢ grzybicze zakazenia

pochwy.

— Jesli u pacjentki powtarzaja si¢ drozdzakowe zakazenia pochwy, pacjentka powinna powiedzie¢ o
tym lekarzowi, gdyz moga to by¢ wczesne objawy zakazenia ludzkim wirusem nabytego
uposledzenia odpornosci (HIV), zwlaszcza u kobiet, ktore sg narazone na zakazenie wirusem HIV.



— Gynazol zawiera olej mineralny, ktory moze uszkadza¢ produkty wykonane z gumy lub z lateksu,
jak prezerwatywy lub antykoncepcyjne krazki dopochwowe. Z tego powodu nie zaleca si¢
stosowania tych produktéw przez pacjentke lub jej partnera w ciggu 72 godzin (okoto 3 dni) po
zastosowaniu leku Gynazol.

W przypadku wystgpienia objawow uczuleniowych lub podraznienia w czasie stosowania leku
Gynazol, nalezy zaprzesta¢ jego stosowania i zwrocié si¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono skuteczno$ci ani bezpieczenstwa stosowania leku Gynazol u dzieci i mtodziezy.

Lek Gynazol 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.

Lek Gynazol zawiera olej mineralny, ktory moze uszkadzaé produkty wykonane z lateksu lub gumy,
np. prezerwatywy lub krazki dopochwowe.

Ciaza i karmienie piersia
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.

Gynazol mozna stosowac w ciazy tylko na zalecenie i pod $cista kontrolg lekarza.

Nie wiadomo, czy substancja czynna leku Gynazol przenika do mleka kobiety karmigcej piersig. Z
tego powodu nalezy zawsze pytac lekarza, czy mozna zastosowac ten lek w czasie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Gynazol nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Gynazol zawiera metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan i glikol
propylenowy

Glikol propylenowy moze powodowa¢ podraznienie skory.

Parahydroksybenzoesan metylu i parahydroksybenzoesan propylu, moga powodowa¢ reakcje
uczuleniowe (mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowaé Gynazol

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Gynazol jest przeznaczony wytacznie do stosowania dopochwowego. Lek znajduje si¢ w
aplikatorze jednorazowego uzytku, ktory zawiera jedng dawke leku.
Calg zawarto$¢ aplikatora nalezy poda¢ jednorazowo do pochwy (patrz ponizej - Etap 3).

Zalecana dawka wynosi okoto 100 mg azotanu butokonazolu (5 g kremu zawartego w jednym
aplikatorze). Lek nalezy zastosowa¢ dopochwowo jednorazowo, bez wzgledu na pore dnia (najlepiej
wieczorem).



Etap 1 - Przygotowanie aplikatora

Ttok z pierscieniem Koncowka
Rys. 1 Aplikator

— Zdja¢ ochronng foli¢ i wyjac¢ aplikator.

— Aplikator nalezy uzy¢ z koncowka, ktora jest oryginalnie zatozona.

— Nie zdejmowac¢ koncowki.

— Nie uzywac¢ aplikatora, jezeli koncéwka byta zdjeta.

Nie nalezy podgrzewac aplikatora przed zastosowaniem.

Delikatnie trzymajac aplikator pociggnac¢ za pier$cien az do catkowitego odciagnigcia ttoka
(patrz: Rys. 1).

Etap 2 - Wprowadzenie aplikatora
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Rys. 2 Rys. 3 Rys. 4
— Ostroznie wprowadzi¢ aplikator do pochwy tak gteboko, jak to jest mozliwe bez wystapienia
dolegliwosci (patrz: Rys. 2, 3).
— W celu ulatwienia wprowadzenia aplikatora, czynno$¢ t¢ mozna wykonac¢ w pozycji lezacej
(patrz: Rys. 4).
Etap 3 - Zastosowanie leku

— Woprowadzi¢ lek do pochwy powoli naciskajac ttok.
— Po zastosowaniu kremu nalezy wyja¢ z pochwy pusty aplikator, a nastgpnie go wyrzucié

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Gynazol

W razie przypadkowego potkniecia leku Gynazol, nalezy jak najszybciej zwrocic sie do lekarza lub
farmaceuty, gdyz moze by¢ konieczne wykonanie plukania zotadka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

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



Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane: uczucie pieczenia, swedzenia, bolu i obrzgku w
okolicy sromu lub pochwy, bol i (lub) skurcze w dolnej czgsci brzucha. Jednocze$nie mogg
wystepowaé dwa objawy lub wigcej.

Mozliwe miejscowe dzialania niepozadane leku Gynazol sg bardzo podobne do klinicznych objawow
grzybiczego zakazenia pochwy lub sromu. Jesli objawy te nie ustgpig w trakcie leczenia, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem tak szybko, jak to mozliwe.

Po zastosowaniu jakiegokolwiek leku mogg wystgpi¢ reakcje uczuleniowe (reakcje nadwrazliwosci).
Dlatego nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli po zastosowaniu leku Gynazol wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych objawow uczulenia: ztuszczajace zapalenie skory (zaczerwienienie lub
luszczenie si¢), zmiany na skorze lub btonach §luzowych lub pokrzywka.

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 Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Gynazol

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

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

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gynazol
- Substancja czynng leku jest azotan butokonazolu (20 mg w 1 g kremu).

Kazdy wypetniony aplikator zawiera 5 g kremu dopochwowego, w tym 100 mg azotanu
butokonazolu.

- Pozostate sktadniki to: sorbitol ciekly, krystalizujgcy; parafina ciekta; glicerolu monoizostearynian;
poliglicerolu-3-oleinian; wosk mikrokrystaliczny; krzemionka koloidalna bezwodna; edetynian
disodu; metylu parahydroksybenzoesan; propylu parahydroksybenzoesan; glikol propylenowy; woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Gynazol i co zawiera opakowanie



Jednorodny, delikatny krem, barwy biatej lub prawie biate;j.

Krem Gynazol umieszczony jest w aplikatorze z polipropylenu. Kazdy napetniony aplikator znajduje
sie na tacy z polistyrenu umieszczonej w torebce z laminatu.

Torebka jest pakowana w pudetko tekturowe.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21

1103 Budapeszt

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
Dziat 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:
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